Notatka bezpieczenstwa
SBN-RDS-CoreLab-2021-003

RDS/Core Lab /Clin.Chem.- Chemia Kliniczna
Wersja 2
21 czerwca 2021 1.

Iron Gen.2: zalezno$¢ wartosci sygnatu dla wyniku
ze wzgledu na ilos¢é wykonywanych oznaczen na
analizatorach cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 i
COBAS INTEGRA® 400 plus

Nazwa wyrobu Iron Gen.2 (IRON2)
System cobas ¢ 311
cobas ¢ 501
cobas c 502
Analizator COBAS INTEGRA= 400 plus
GMMI / Identyfikator urzadzenia Iron Gen.2 (IRON2) 03183696122
Numer wyrobu
Identyfikator wyrobu/Kod Niezaleznie od serii
wyrobu)

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

W pierwszej wersji powyzszej notatki bezpieczenstwa firma Roche Diagnostics informowata, ze w ostatnim czasie
otrzymata zgtoszenia reklamacyjne od Klientéw dotyczace zwiekszonego odzysku kontroli i jednocze$nie rozbieznych
podwyzszonych wynikéw dla testu IRON2 wykonywanych na analizatorach cobas ¢ 311/501/502 i na COBAS
INTEGRA 400 plus (z uzyciem opakowan cobas ¢ pack).

W wersji obecnej notatki bezpieczenstwa firma Roche zaktualizowata i rozszerzyta zalecenia techniczne, ze wzgledu
na rézne analizatory wystepujace w uzytkowaniu w laboratoriach (patrz zatgcznik).

Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych.

Badania wewnetrzne potwierdzity to zjawisko i ujawnity systematyczny dryft wynikéw prébki do bezwzglednej
wartosci +4,7 umol / L dla testu IRON2 w catym zakresie pomiarowym. Odchylenie to wzrasta wraz z liczbg testéw
wykonanych z jednego opakowania/ kasety cobas ¢ w przypadku nie wykonania rekalibracji testu. Opisane zjawisko
nie ma wplywu na pierwsze pomiary, podczas gdy ostatnia oznaczana prébka moze wykazywaé¢ maksymalne
obserwowane odchylenie.
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Iron Gen.2: zalezno$¢ wartosci sygnatu dla
wyniku ze wzgledu na ilo§é wykonywanych

oznaczen na analizatorach cobas ¢ 311,

cobas ¢ 501/502 i COBAS INTEGRA® 400 plus

Wielko$¢ tego efektu zalezy od wielu czynnikéw zaleznych w rutynowej pracy laboratorium (czas, przepustowos$é
analizatora, ilo§¢ wykonywanych oznaczen testu IRON2, interwaty kalibracii). Efekt nie jest powigzany z czasem
przebywania odczynnika/ prébki na poktadzie analizatora.

Utrzymanie optymalnego stanu urzadzen i stosowanie sie do zalecanych czynnosci obstugowych i konserwacyjnych
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia nieprawidtowo$ci. Dziatania w zakresie optymalizaciji pracy igty przektuwajgcej
kasety, igly odczynnikowej, dysku odczynnikowego, a takze prawidtowa regulacja w przebiegu mycia i ustawien
ci$nienia pompy zgbatej réwniez zmniejsza mozliwo$¢ wystgpienia nieprawidtowosci.

W procesie wykonywania oznaczen zelazo Scierane z igiet odczynnikowych spowodowane ocieraniem o zamkniecia
innych kaset cobas ¢ uzywanych réwnolegle z testem IRON2 prowadzi do zanieczyszczenia zelazem odczynnikéw

IRON2, co skutkuje dodatnim odchyleniem.

Opisana nieprawidtowo$¢ dotyczy tylko testu IRON2 w kasecie cobas ¢ pack.

Zjawisko to nie wystepuje w przypadku opakowania cobas ¢ pack large (kasety uzywanej w analizatorze cobas ¢
701/702, kaseta jest bez zamkniecia) oraz opakowania cobas ¢ pack green (kasety uzywanej w analizatorze
cobas ¢ 303/503, gdzie uzyto innego materiatu do produkcji zamknigcia).

Sytuacja nie dotyczy to takze opakowan odczynnikowych uzywanych na analizatorze cobas ¢ 111 (odczynniki bez
zamknieg).

Ze wzgledu na aktualizacje notatki i wprowadzenie poszerzonych dziatar technicznych przez wytwdrce, uzytkownicy
muszg zosta¢ poinformowani za pos$rednictwem niniejszego dokumentu.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Zdefiniowano tymczasowe dziatania korekcyjne dla uzytkownikéw. Postepowanie wyjasniajgce trwa. Obecnie
przeprowadzana jest ocena nieprawidtowosci i przygotowywane sg ostateczne rozwigzania korygujgce. Zostang one
udostepnione w miarg pojawiania sie wiekszej ilosci danych, pozyskanych w trakcie przeprowadzanych
wewnetrznych czynnos$ci wyjasniajacych.

Dziatania jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Zaleca sie uzytkownikom wdrozenie przedstawionych dziatan korygujacych i ich zastosowanie w potaczeniu z
wydajnoscig uzywanych analizatoréw:
e Przeprowadza¢ oznaczenie testu IRON2 w trybie ,bath” (w trybie serii). To dziatanie ma zastosowanie
niezaleznie od liczby dziennie wykonywanych oznaczen);
lub
e Zaleca sie¢ przeprowadzenie ,$lepej” kalibracji z uzyciem wody dejonizowanej jako standardu zerowego w
analizatorach cobas ¢ 311/501/502 lub wykonanie petnej kalibracji na analizatorze COBAS INTEGRA®
400plus, po co najmniej kazdych 50 oznaczeniach testu IRON2 wykonanych z jednego opakowania
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Iron Gen.2: zalezno$é wartosci sygnatu dla
wyniku ze wzgledu na ilo$¢é wykonywanych

oznaczen na analizatorach cobas ¢ 311,

cobas ¢ 501/502 i COBAS INTEGRA® 400 plus

cobas ¢ pack. W dalszej tresci opisano kilka sposobéw dziatari zaradczych uwzgledniajacych ponizsze
przypadki :

e Klienci wykonujacy <50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego opakowania/ kasety cobas ¢
o Klienci wykonujacy = 50 oznaczer IRON2 dziennie z jednego opakowania/ kasety cobas ¢

Szczegdtowe informacje techniczne dotyczace réznych analizatoréw mozna znalez¢ w zaktualizowanych instrukcjach
dotgczonych do niniejszej notatki (patrz zatgcznik).

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skuteczno$é podjetych
dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowigzkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostaltych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoruy, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na Panstwa
zrozumienie.

razami szacunku, Signed by /
Podpisano przez:
Mateusz Marek
Metlerski

Roche Diagnostics
Polska Sp.z.0.0.

iusz Derlatka Mateusz Metlerski Dg_t§ 1/ Dza_t4a‘i 2021-
Kiefownik ds. Produktu Chemii Klinicznej Starszy specjalista ds. P(egul%adjl i Jakosci

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr. tel. 0 800 909 505

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

Zatacznik 1:

Instrukcja dziatan korekcyjnych

Wersja 2: Aktualizacja jest oznaczona kolorem niebieskim
Sekcja 1 opisuje, jak okresli¢ przepustowos$¢ IRON2 dla urzadzenia

Nowe zalecenia dotyczgce kalibracji dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502 podano w oparciu o
wydajnos$¢ analizatora w sekcjach 3.1.1, 3.1.2, 4.1.1 i 4.1.2. Te nowe metody uaktualniajg zalecenia
podane w pierwszej wersji zatgcznika.

Zaleca sie przeprowadzenie ,$lepej” kalibracji z uzyciem wody dejonizowanej jako standardu
zerowego w analizatorach cobas ¢ 311/501/502 lub wykonanie petnej kalibracji na analizatorze
COBAS INTEGRA® 400plus po co najmniej kazdych 50 oznaczeniach testu IRON2 wykonanych z
jednego opakowania cobas ¢ pack. W dalszej tresci tego zatgcznika opisano kilka sposobdéw
dziatan zaradczych uwzgledniajgcych ponizsze przypadki :

o Klienci wykonujgcy <50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego opakowania/ kasety cobas ¢
o Klienci wykonujgcy 2 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego opakowania/ kasety cobas
c

Okreslone dziatania zaradcze, ktére majg zastosowanie w zaleznos$ci od analizatora, mogg by¢
zastosowane w opisanych ponizej przedziatach czasowych przez Uzytkownika, z wyjgtkiem
kalibracji w COBAS Integra® 400 plus. Nalezy mie¢ Swiadomos$¢, ze kalibracja nie jest
wykonywana automatycznie przez analizator i nalezy ja przeprowadzi¢ w nastepstwie pojawienia
sie komunikatu. To dziafanie jest tozsame z wykonaniem zwyktej procedury kalibracyjne;.

Utrzymanie optymalnego stanu urzadzen i stosowanie sie do zalecanych czynnosci obstugowych i
konserwacyjnych moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia problemu. Ponizsze dziatania, w zalezno$ci
od analizatora, moga by¢ réwniez zalecane jako sposoby zabezpieczenia dla wykonania
poprawnych oznaczen: optymalizacja pracy igly przektuwajacej kasety, igty odczynnikowej, dysku
odczynnikowego, a takze prawidtowa regulacja w przebiegu mycia i ustawien ci$nienia pompy
zebatej réwniez zmniejsza mozliwoS$¢ wystapienia problemu.

1. Okreslenie przepustowosci IRON2 dla analizatoréw

Przepustowos$¢ IRON2 mozna okreéli¢, okreslajac liczbe testéw pozostatych w kasetach ¢ pack i
obliczajgc przepustowos¢ w poréwnaniu np. do dnia poprzedniego. Nowa, wstawiona kaseta
zawiera 200 testow.
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Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

1.1. cobas ¢ 311/501/502
Prosze wybra¢ na analizatorze:
Reagent >> Setting

Liczba pozostatych testéw dla kazdego opakowania IRON2 ¢ jest podana w kolumnie
~-Remaining”.

1.2. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus
Prosze wybraé¢ na analizatorze:
Status >> Kasety

Liczba testéw pozostatych w kasetach IRON2 c jest zapisana pod nazwa kasety.

2. . Klienci wykonujacy <50 oznaczen IRON2 tygodniowo z jednego opakowania
cobas ¢

Klienci wykonujgcy mniej niz 50 oznaczen tygodniowo nie muszg aktualizowac¢ ustawien kalibracji.

3. Uzytkownicy wykonujacy <50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego opakowania/
kasety cobas c

3.1. cobas ¢ 311/501/502

Analizatory wykonujace < 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednej kasety cobas ¢ pack wymagaja
wykonania kalibracji ,,$lepej” za pomocag kalibratora zerowego z uzyciem wody dejonizowane;.
Mozna jg zleci¢ w analizatorze, zmieniajac ,,Timeout” kalibracji w ramach kasety/ R. Pack na
zalezno$¢ ,blank” i , Timeout” na ,1 day ” w nastepujacy sposdb:

3.1.1. cobas ¢ 311/501:
Prosze wybra¢ na analizatorze:

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

Nalezy réwniez zapoznac sie z Instrukcjg Obstugi analizatora cobas 6000, wersja 8.2, z wersjg
oprogramowania 06-03 Czes¢ B Rozdzial 14 "Konfiguracja” ,, Opis Parametrow aplikacyjnych”
>>"Calib. Tab” na stronie B-270 dla cobas ¢ 501 i Poradnikiem Praktycznym, wersja 1.1 dla
cobas c¢ 311 na stronie 123 w rozdziale ,,Oprogramowanie” > >Dodatki, spis tresci 1-5.
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Zatgcznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2 @

cobas ¢ 501

| )
SerPl
C |suprnt
c
€1 ,
s || [cassette [Blank ] -
c fl g I l t;;‘l
[ 17 [FERR4 ¢ [serPI i e AR b= 1 i
[ 18 [HBDH2 C [SerPl 17 (il SR anangeovsy =
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| 24 |LDIP2 C [serpI S BN A = SR | Controll  None
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Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

cobas ¢ 311

0 Dumy4  Ser/Pl | ~Changeover }
1 Dumy5  Ser/Pl ||ToLot :
2 Dumy6  Ser/Pl }
3 Dumy7  Ser/Pl TS i
ot
0 Si2 Ser/Pl :
7 Na Ser/Pl s -]
Urine 5 ;]‘
B K Ser/Pl ~|
Urine
9 Cl Ser/Pl
Urine
oL Ser/Pl
Urine
1H Ser/Pl
Urine
21 Ser/Pl

Urine

. Type the SD limit from 0.1 to 999.9 (Abs x 10000), then press <Enter>. ]

Wazne:

Zgodnie z instrukcja uzywania zalecenie procedury kalibracji dla ,,Timeout” kasety to 2-
punktowa kalibracja co 7 dni. Przy codziennej zmianie kalibracji kasety ,,Timeout” na
»Blank” klienci nadal sa zobowiazani do recznego wykonania 2-punktowej kalibracji po
7 dniach, jesli kaseta jest na pokladzie przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzor kalibracji dotyczy tylko kaset R. Pack zatadowanych po zmianie
ustawienia.

3.1.2. cobas ¢ 502:
Prosze wybraé¢ na analizatorze:

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

Prosimy réwniez o zapoznanie sie z petng dokumentacja uzytkownika w wersji 5.4 Rozdziat 11 na
stronie 721, ,Konfiguracja parametréw kalibracyjnych”
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Zatgcznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

31/03/2021 14:21

v

Workplace ‘ Reagent ‘ Calibration ’ Qc Utility ‘ [ Overview

System ‘ Maintenance ‘ l Application ’ Special Wash System Configuration ’
)
@ Chemistry Calib. v
|

o

No. Test Module s. 'I'ype A Auto. Calibration It a calibration has failed
Mandatory Calibration Settings: [ Auto. Masking @
25 IGAP2  c702 ser/PI
Changeover
2 662 c702 ser/Pl o LHnE U "
- ot
dances X SD Limit pa
27 IGGU2  c702 ser/Pl
feEanicy|2 Point i Duplicate Limit |5 % ho Abs.
Urine
P g Sensitivity Limit [12.6 - sz
28 co1s2  c702 Urine
Tmeout SiAbs.Limit 92000 . [32000
29 LAMB2  c702 ser/Pl o Cancet =
20 PREA &702 Ser/Pl F oo Calibration Method [3
Type Linear v Alarm
3 B2MGS ¢ 502 ser/Pl R Biank =
Point
32 TRSF2  c702 ser/PI i [oays = R
33 TRSFU  c702 Span 2 @
Weight F) Monitor
"I:r,_‘ c502 RCM Weight foo00  fo.000 fo.000
36 CO-R1  c702 [o.ooo  fo.000 Jo.000 a
41 CREA2  c702 ser/Pl Update Type None v Print
44 LPA2 c702 ser/Pl UpdatePoint  fo o
47 BILT3 ¢ 702 ser/Pl
¢ 502 seriPl
48 BT cs02  senpl | W

Add Delete Download Save ’

Touch the screen, click the mouse or press a key.

Wazne:

Zgodnie z instrukcja uzywania IRON2 zalecenie procedury kalibracji dla ,,Timeout” kasety
to 2-punktowa kalibracja co 7 dni. Przy codziennej zmianie kalibracji kasety ,,Timeout” na
»Blank” klienci nadal sa zobowiazani do recznego wykonania 2-punktowej kalibracji po 7
dniach, jesli kaseta jest na pokiadzie przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzor kalibracji dotyczy tylko kaset R. Pack zaladowanych po zmianie
ustawienia.

3.1.3. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Analizator COBAS Integra® 400 plus wykonujgcy < 50 oznaczenn IRON2 dziennie wymaga
wykonania petnej kalibracji z wymogiem czasowym co ,,1 dzien”.

Prosze wybraé¢ na analizatorze:

Konfiguracja >> Kliknij dwukrotnie Testy w grupie Definicja >> Wybierz wymagany test z listy
zainstalowanych testéw >> Wybierz rozdziat ,0golne” >> Wybierz kalibracje >> Wybierz Gtéwny
interwat > > Wybierz kaseta i interwat >> Wpisz ,,1 ” w odpowiednim polu tekstowym ,, dni ", aby
zdefiniowac¢ okres powtarzania zdefiniowanej kalibracji
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Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

Wigcej informacji znajduje sie w Instrukcji Obstugi w wersji 3.2 dla COBAS INTEGRA® 400plus na
stronie G-20 w Rozdziale ,Konfiguracja”.

= configuration Test Definitions S R R AR ; x|

fstaliec Tests ID General |Diiutions | Contol | Laboratory | Evaluation |

LG 2l monaenz

GLU2O. aileeEs e —

GLUC3-R1 Default Sample Type  [Serum  «|

HAPT2:0 ' ClotDetection enabled

HBDH2-0

HB-H3-0 [rCalibialioh ===

HCYS-0 | caibrator  [Clas.

HDLC3-0

HDLC4-0 Replicates  Single © Duplicate € Triplicate

IGA-O ‘j |

IGGT-0 [Mein Interval Cassette & Interval _vj [—1 days ]

IGM-O 5‘

IRON2 |

ISE-D

ISE-1

ISE-U WS (N2 AT AL i A

KaPP2-0 e

526/ Group I Close

Wazne:

Zmieniony wzor kalibracji dotyczy tylko kaset/R. Pack zatadowanych po zmianie
ustawienia.

4. Uzytkownicy wykonujacy 2 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego opakowania/
kasety cobas ¢

4.1. cobas ¢ 311/501/502
Analizatory wykonujgce = 50 oznaczen IRON2 dziennie wymagajg aby:

o Wykona¢ recznie ,$lepa” kalibracje przynajmniej po kazdych 50 oznaczeniach IRON2 za
pomoca kalibratora zerowego z uzyciem wody dejonizowanej lub

o Dostosowac czasowe wymuszenie kalibracji dla kasety /R.Pack zgodnie z laboratoryjng
oceng wydajnosci oznaczen IRON2 zalezng od przepustowo$ci oznaczen w laboratorium,
np. w stosunku do 1 godziny, 2 godzin itd. i zmienic¢ jg na ,Blank”.

Wazne:

Zdefiniowanie przedzialu czasowego musi zostaé okreslona przez klienta zgodnie z
indywidualna ocena. Nalezy upewni¢ sie, ze nie wiecej niz 50 oznaczen IRON2 na
interwat kalibracji jest wykonywanych w okreslonym przedziale czasu.
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Zatgcznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

4.1.1. cobas ¢ 311/501:

Prosze wybraé na analizatorze:
Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassete Blank ,xx” hours >> Save

Nalezy réwniez zapoznac sie z Instrukcjg Obstugi, wersja 8.2, z wersjg oprogramowania 06-03
Czes$é B Rozdziat 14 ,Konfiguracja” ,, Opis parametréw aplikacyjnych” >>"Calib. Tab”na stronie B-
270 dla cobas ¢ 501 i Poradnikiem praktycznym, wersja 1.1 dla cobas ¢ 311 na stronie 123 w
rozdziale ,,Oprogramowanie” >> Dodatki, spis tresci 1-5.

cobas ¢ 501

; ‘rCalibration Typ -Auto Calibration
b C [suprnt i (2993 & Timeout
. G (Ser/Pl Point 12 : | Lot [Cancel ~1
b [Elfserri ] Ispan B ] . o [pay =~
15 STPR o ol i : : Cassette [Blank «xj -
| 18 |TRSF2 C [Ser/PI Weight |5 I l— l_...l'
[ 17 [FERR4 ¢ [serPI | : v _ L ot .
18 |HBDH2 C [sermi Oy
19 [L2HBD ¢ [serpl & , , Lot [cancel ]
20 |L3HBD C [serpi " |update Type [None 2 cassette [2Point <]
21 |LDHI2 ¢ [serpl il vy 7 € Qc Violation S
22 |L2LDH c [serPl | SD Limit o Method  Blank
23 [L3LDH C [serpl | DUt e F S Rule s
24 [LDIP2 ¢ [serpl E = e Controll  None
25 |L2LDP C [serPI | Sensitivity Limit 1ze  [es2 |control2  None
26 |L3LDP C [serPi | $1Abs. Limit [32000 52000 | |control3  None
27 [BUPS c [serPl ; i o A M“kiﬁg R ) '
Urine ‘ O B e ons e v O
28 [6AMS1 C [serPl 3
Urine
Ser/Pl
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Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003v2

cobas ¢ 311

9 Dumy3  Ser/P! !
0 Dumy4  Ser/Pl
1 DumyS  Ser/Pl |
2 Dumy6  Ser/Pl '
3 Dumy7  Ser/Pl
0 SI2 SerfPl | N e G B ke e A
7 Na Ser/Pl Sl e R : 0 e e i 3 b o S
Urine MRS e e B LS e SRR T Yo Cagselte . [Blank: -]
B K 3«1?1 LB e L e i Sl s e [Hours) <]
rine J eIl (b S e
_—
2 SeriF] m: “JRue [ ]
Urine e e M s
oL Ser/Pl | Controf [Noneimss =i -
Urine S o L] R -]
1H Ser/Pl _".I
Urine i
21 Ser/Pl o Masking : .
Urine o e e S R T T : A
s ; J 2 | Iate ‘».\q' 7 . 3t :
. Type the number of calibration points from 1 to 6, then press <Enter>. l

Wazne:

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 sa zobowiazani do recznej kalibracji 2-punktowej po 7 dniach,
jesli kaseta jest na pokladzie przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzor kalibracji dotyczy tylko kaset/ R. Pack zatadowanych po zmianie
ustawienia.

4.1.2. cobas c 502:
Prosze wybraé¢ na analizatorze:

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

Prosze réwniez zapoznac sie z petng Dokumentacjg Uzytkownika, wersja 5.4 Rozdziat 11 na stronie
721, w punkcie ,Parametry konfiguracyjne dla kalibracji”.
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Stand By *OPEN" 31/03/2021 14:21 @

Start

Workplace ‘ Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview
| ] Stop
System ‘ Maintenance ‘ Application ‘ Special Wash ‘ System Configuration ‘
. Chemistry Calib. v
J i
No. Test Module  s.Type Auto. Calibration If a calibration has failed
Mandatory Calibration Settings: (7 Auto. Masking
25 1GAP2 e702 serPl CnarmecTer
2 16G-2 e702 serPl Lot CanEal LT
SD Limit X
7 leouz  c7oz  SerPl El a2 Polnt Duplicate Limit [5 % [0 Abs.
Urine Preference Calibration Settings: Sensitivity Limit ’W - ’F
28 co1s82 c 702 Urine Thmmout — W . W
29 LAMBZ  c702 ser/Pl Lot Cancel
30 PREA c702 — b oars Calibration Method
a1 B2MGS  c502  SerPl A [ Trpe oA - ﬂ
a2 TRSF2 e702 SerPl i [Hours Foint R
33 TRSFU  c702 seriPl Sean R
Urine Weight r Monitor
34 IRONZ ¢ ser/Pl RCM Weight  loooo  jo.ooo  [o.000
38 CO-R1  c702 Ser/Pl [o.ooo  Jo.000 jo.000 a
41 CREA2 702 SeriPl Update Type None v i
a4 LPAZ c702 serPl Update Point b b
a7 BILT2 e702 ser/Pl
c 502 Ser/Pl
48 1BILT © 502 SeriPl
Save ‘

Touch the screen, click the mouse or press a key.

Wazne:

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 sa zobowiazani do recznej kalibracji 2-punktowej po 7

dniach, jesli kaseta jest na pokiadzie przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzor kalibracji dotyczy tylko kaset./ R. Pack zatladowanych po zmianie

ustawienia.

4.1.3. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Analizator COBAS Integra® 400 plus wykonujgcy co najmniej 50 i wiecej oznaczen IRON2 dziennie
wymaga przeprowadzenia recznie petnej kalibracji przynajmniej po kazdych 50 oznaczeniach.
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