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Załącznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2 

Załącznik 1: 

Instrukcja działań korekcyjnych

Wersja 2: Aktualizacja jest oznaczona kolorem niebieskim 

Sekcja 1 opisuje, jak określić przepustowość IRON2 dla urządzenia 

Nowe zalecenia dotyczące kalibracji dla analizatorów cobas c 311/501/502 podano w oparciu o 

wydajność analizatora w sekcjach 3.1.1, 3.1.2, 4.1.1 i 4.1.2. Te nowe metody uaktualniają zalecenia 

podane w pierwszej wersji załącznika. 

Zaleca się przeprowadzenie „ślepej” kalibracji z użyciem wody dejonizowanej jako standardu 

zerowego w analizatorach cobas c 311/501/502 lub wykonanie pełnej kalibracji na analizatorze 

COBAS INTEGRA® 400plus po co najmniej każdych 50 oznaczeniach testu IRON2 wykonanych z 

jednego opakowania cobas c pack. W dalszej treści tego załącznika opisano kilka sposobów 

działań zaradczych uwzględniających poniższe przypadki : 

 Klienci wykonujący <50 oznaczeń IRON2 dziennie z jednego opakowania/ kasety cobas c

 Klienci wykonujący ≥ 50 oznaczeń IRON2 dziennie z jednego opakowania/ kasety cobas

c

Określone działania zaradcze, które mają zastosowanie w zależności od analizatora, mogą być 

zastosowane w opisanych poniżej przedziałach czasowych przez Użytkownika, z wyjątkiem 

kalibracji w COBAS Integra® 400 plus. Należy mieć świadomość, że kalibracja nie jest 

wykonywana automatycznie przez analizator i należy ja przeprowadzić w następstwie pojawienia 

się komunikatu. To działanie jest tożsame z wykonaniem zwykłej procedury kalibracyjnej. 

Utrzymanie optymalnego stanu urządzeń i stosowanie się do zalecanych czynności obsługowych i 

konserwacyjnych może zmniejszyć ryzyko wystąpienia problemu. Poniższe działania, w zależności 

od analizatora, mogą być również zalecane jako sposoby zabezpieczenia dla wykonania 

poprawnych oznaczeń: optymalizacja pracy igły przekłuwającej kasety, igły odczynnikowej, dysku 

odczynnikowego, a także prawidłowa regulacja w przebiegu mycia i ustawień ciśnienia pompy 

zębatej również zmniejsza możliwość wystąpienia problemu. 

1. Określenie przepustowości IRON2 dla analizatorów

Przepustowość IRON2 można określić, określając liczbę testów pozostałych w kasetach c pack i 

obliczając przepustowość w porównaniu np. do dnia poprzedniego. Nowa, wstawiona kaseta 

zawiera 200 testów. 
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1.1. cobas c 311/501/502 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Reagent >> Setting 

Liczba pozostałych testów dla każdego opakowania IRON2 c jest podana w kolumnie 

„Remaining”. 

 

1.2. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Status >> Kasety 

Liczba testów pozostałych w kasetach IRON2 c jest zapisana pod nazwą kasety. 

 

2. . Klienci wykonujący <50 oznaczeń IRON2 tygodniowo z jednego opakowania 

cobas c 

Klienci wykonujący mniej niż 50 oznaczeń tygodniowo nie muszą aktualizować ustawień kalibracji. 

 

3. Użytkownicy wykonujący <50 oznaczeń IRON2 dziennie z jednego opakowania/ 

kasety cobas c 

 

3.1. cobas c 311/501/502 

Analizatory wykonujące < 50 oznaczeń IRON2 dziennie z jednej kasety cobas c pack wymagają 

wykonania kalibracji „ślepej” za pomocą kalibratora zerowego z użyciem wody dejonizowanej. 

Można ją zlecić w analizatorze, zmieniając „Timeout” kalibracji w ramach kasety/ R. Pack na 

zależność „blank” i „ Timeout” na „1 day ” w następujący sposób: 

 

3.1.1. cobas c 311/501: 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassette Blank 1 Day >> Save 

 

Należy również zapoznać się z Instrukcją Obsługi analizatora cobas 6000, wersja 8.2, z wersją 

oprogramowania 06-03 Część B Rozdzial 14 ”Konfiguracja” „ Opis Parametrów aplikacyjnych”  

>>”Calib. Tab” na stronie B-270 dla cobas c 501 i Poradnikiem Praktycznym, wersja 1.1 dla 

cobas c 311 na stronie 123 w rozdziale „Oprogramowanie” >>Dodatki, spis treści 1-5.  
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cobas c 501 
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cobas c 311 

 

Ważne: 

Zgodnie z instrukcją używania zalecenie procedury kalibracji dla „Timeout” kasety to 2-

punktowa kalibracja co 7 dni. Przy codziennej zmianie kalibracji kasety „Timeout” na 

„Blank” klienci nadal są zobowiązani do ręcznego wykonania 2-punktowej kalibracji po 

7 dniach, jeśli kaseta jest na pokładzie przez co najmniej 7 dni. 

Zmieniony wzór kalibracji dotyczy tylko kaset R. Pack załadowanych po zmianie 

ustawienia. 

 

3.1.2. cobas c 502: 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Utility >> Application >> Calib. >> Preference Calibration Settings >> R. Pack Blank 1 Day >> 

Save 

Prosimy również o zapoznanie się z pełną dokumentacją użytkownika w wersji 5.4 Rozdział 11 na 

stronie 721, „Konfiguracja parametrów kalibracyjnych” 
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Ważne: 

 

Zgodnie z instrukcją używania IRON2 zalecenie procedury kalibracji dla „Timeout” kasety 

to 2-punktowa kalibracja co 7 dni. Przy codziennej zmianie kalibracji kasety „Timeout” na 

„Blank” klienci nadal są zobowiązani do ręcznego wykonania 2-punktowej kalibracji po 7 

dniach, jeśli kaseta jest na pokładzie przez co najmniej 7 dni. 

Zmieniony wzór kalibracji dotyczy tylko kaset R. Pack załadowanych po zmianie 

ustawienia. 

 

 

3.1.3. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus 

 

Analizator COBAS Integra® 400 plus wykonujący < 50 oznaczeń IRON2 dziennie wymaga 

wykonania pełnej kalibracji z wymogiem czasowym co „1 dzień”. 

 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Konfiguracja >> Kliknij dwukrotnie Testy w grupie Definicja >> Wybierz wymagany test z listy 

zainstalowanych testów >> Wybierz rozdział „Ogólne” >> Wybierz kalibrację >> Wybierz Główny 

interwał >> Wybierz kaseta i interwał >> Wpisz „1 ” w odpowiednim polu tekstowym „ dni ”, aby 

zdefiniować okres powtarzania zdefiniowanej kalibracji 
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Więcej informacji znajduje się w Instrukcji Obsługi w wersji 3.2 dla COBAS INTEGRA® 400plus na 

stronie G-20 w Rozdziale „Konfiguracja”. 
 

 

 

Ważne: 

Zmieniony wzór kalibracji dotyczy tylko kaset/R. Pack załadowanych po zmianie 

ustawienia. 

 

4. Użytkownicy wykonujący ≥ 50 oznaczeń IRON2 dziennie z jednego opakowania/ 

kasety cobas c 

4.1. cobas c 311/501/502 

Analizatory wykonujące ≥ 50 oznaczeń IRON2 dziennie wymagają aby: 

 Wykonać ręcznie „ślepą” kalibrację przynajmniej po każdych 50 oznaczeniach IRON2 za 

pomocą kalibratora zerowego z użyciem wody dejonizowanej lub 

 Dostosować czasowe wymuszenie kalibracji dla kasety /R.Pack zgodnie z laboratoryjną 

oceną wydajności oznaczeń IRON2 zależną od przepustowości oznaczeń w laboratorium, 

np. w stosunku do 1 godziny, 2 godzin itd. i zmienić ją na „Blank”. 

Ważne: 

Zdefiniowanie przedziału czasowego musi zostać określona przez klienta zgodnie z 

indywidualną oceną. Należy upewnić się, że nie więcej niż 50 oznaczeń IRON2 na 

interwał kalibracji jest wykonywanych w określonym przedziale czasu. 
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4.1.1. cobas c 311/501: 

 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassete Blank „xx” hours >> Save 

 

Należy również zapoznać się z Instrukcją Obsługi, wersja 8.2, z wersją oprogramowania 06-03 

Część B Rozdział 14 „Konfiguracja” „ Opis parametrów aplikacyjnych” >>”Calib. Tab”na stronie B-

270 dla cobas c 501 i Poradnikiem praktycznym, wersja 1.1 dla cobas c 311 na stronie 123 w 

rozdziale „Oprogramowanie” >> Dodatki, spis treści 1-5. 

 

cobas c 501 
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cobas c 311

 

Ważne: 

Zgodnie z arkuszami metod IRON2 zalecenie procedury kalibracji dla „Timeout” kasety 

to 2-punktowa kalibracja co 7 dni. Po zmianie kalibracji kasety „Timeout” na „Blank” co 

„xx” godzin, klienci nadal są zobowiązani do ręcznej kalibracji 2-punktowej po 7 dniach, 

jeśli kaseta jest na pokładzie przez co najmniej 7 dni. 

Zmieniony wzór kalibracji dotyczy tylko kaset/ R. Pack załadowanych po zmianie 

ustawienia. 

 

4.1.2. cobas c 502: 

Proszę wybrać na analizatorze: 

Utility >> Application >> Calib. >> Preference Calibration Settings >> R. Pack Blank „xx” Hours 

>> Save 

Proszę również zapoznać się z pełną Dokumentacją Użytkownika, wersja 5.4 Rozdział 11 na stronie 

721, w punkcie „Parametry konfiguracyjne dla kalibracji”. 
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Ważne: 

Zgodnie z arkuszami metod IRON2 zalecenie procedury kalibracji dla „Timeout” kasety 

jest 2-punktowa kalibracja co 7 dni. Po zmianie kalibracji kasety „Timeout” na „Blank” 

co „xx” godzin, klienci nadal są zobowiązani do ręcznej kalibracji 2-punktowej po 7 

dniach, jeśli kaseta jest na pokładzie przez co najmniej 7 dni. 

Zmieniony wzór kalibracji dotyczy tylko kaset./ R. Pack załadowanych po zmianie 

ustawienia. 

 

4.1.3. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus 

Analizator COBAS Integra® 400 plus wykonujący co najmniej 50 i więcej oznaczeń IRON2 dziennie 

wymaga przeprowadzenia ręcznie pełnej kalibracji przynajmniej po każdych 50 oznaczeniach. 
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