Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén
SB-RPD-2014-007

V Praze dne 6. fijna 2014

Aktualizace referencniho rozmeazi pro cobas b 221

Nazev produktu systém cobas b 221 <1> = Roche OMNI S1
systém cobas b 221<2> = Roche OMNI S2
systém cobas b 221<3> = Roche OMNI S3
systém cobas b 221<4> = Roche OMNI S4
systém cobas b 221<5> = Roche OMNI S5
systém cobas b 221<6> = Roche OMNI S6

Katalogové cislo 03337103 001
03337111 001
03337120 001
03337138 001
03337146 001
03337154 001

Sarze Véechny

Typ opatieni: Povinnd implementace v terénu

Vaieni pratelé,

radi bychom vas informovali o tom, Ze defaultni referen¢ni rozmezi na vytiscich a v pokynech
pro uzivatele (uzivatelsky manudl) odkazuji na rlizné zdroje a nejsou mezi riznymi systémy
cobas b 121, 123 POC a 221 konsistentni.

Popis situace

Interni Setfeni odhalilo, Ze defaultni referencni rozmezi nékolika parametrd se pfi porovnani mezi sebou
na rdznych systémech (cobas b 121, cobas b 221 a cobas b 123 POC) lisi a nesouhlasi s hodnotami
uvedenymi v pfislusnych manudlech. Rlzna referen¢ni rozmezi se zobrazuji na displeji pristroje a na
vytiscich s vysledky. Vysledky testl jsou oznaceny pfisluSnym upozornénim.
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ochsy

Pokyny k pouZiti (uzivatelsky manual) poskytuji rozsahly prehled vysledk( v zavislosti na véku, pdhlavi,
typu krevniho vzorku a klinickém obrazu pacienta.

Dalsi Setteni odhalilo, Ze je potfeba defaultni referenéni rozmezi aktualizovat.

Aktualizace referencniho rozmezi pro cobas b 221

Referencni rozmezi slouzi jako pomucka pro uZivatele, aby mohli Iépe identifikovat vysledky nachazejici
se mimo normalni rozmezi. Derivaty hemoglobinu COHb (%COHb), MetHb (% celkového Hb), O2Hb
(%02Hb), SO2 (%saturace), HHb (%HHb), tHb(g/dl), pCO2 (mmHg), pO2(mmHb) a Hct (%) odkazuji na
nékolik védeckych zdroji s mirnymi rozdily v referencnich rozmezich.

evvs

rozmezi, vyssi limit pro arteridlni referenéni rozmezi). ProtoZze je klinicky stav pacientl pfimo umérny
hladiné SO2, je detekovatelnost zajisténa. Nicméné pro vylouéeni nejasnosti budou referencni rozmezi
pro SO2 rozdélena na referen¢ni rozmezi pro arteridlni a venézni krev.

Referencéni rozmezi pro dalsi parametry spojené se zdravotnim rizikem jsou zavislé na individudlni
populaci pacientd. Témto parametrim je tfeba vénovat zvysenou pozornost.

Detekovatelnost je zajiSténa, protoZe lékafi a zdravotnicky persondl znaji referencni rozmezi zpaméti.

Opatfieni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel

Zkontrolujte si, prosim, své soucasné referen¢ni hodnoty, a pokud je potfeba, ndleZité je upravte.

Omlouvame se vam za potize, které vam tento problém mohl zp(sobit, a doufame, Ze nam i presto
zUstanete priznivé naklonéni.

S pozdravem

Radoslav Blazek Hana Ferdova
Head of Professional Services PM / Application Specialist NPT
radoslav.blazek@roche.com hana.ferdova@roche.com

tel.: +420 724 023 831
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Aktualizace referencniho rozmezi pro cobas b 221

Pfiloha ¢. 1

ochsy

Aktualizované referencéni rozmezi véetné informaci o vytiscich pro coba b 221 naleznete v ndsleduijici

tabulce.

Pozn.: Navrhovana referenc¢ni rozmezi (kromé bilirubinu) jsou aplikovatelna pro dospélé pacienty

nespecifikovaného pohlavi a véku.

Parametr Normalni Typ vzorku  Normalni : Normalni | Zdroj Pozn:
rozmezi rozmezi | rozmezi
moment na
alné na aktualizo
tiscich vanych
vytiscich
COHb <3% nekurak | PIna krev 0.5-2.5 0.0-3.0 Lothar Thomas, Labor Horni limit odpovida
(%): und Diagnose, 8. nekufakovi.
Auflage, Band 1
MetHb 0.04-1.52 Plna krev 0.4-1.5 0.0-15 Tietz Textbook of clinical | Defaultni hodnota
(% chemistry and molecular | zaokrouhlena na jedno
z celkového diagnostics 5th edition desetinné misto
Hb): 2012
O2Hb 94.0-98.0 Arterialni krev, | 95.0-99.0 94.0-98.0 Lothar Thomas, Labor -
(%0O2Hb): und Diagnose, 8.
Auflage
SO 94.0-98.0 PIna arterialni | 75.0-99.0 94.0 - Tietz Textbook of clinical | -
(02 krev 98.0 chemistry and molecular
saturace diagnostics 5th edition
:%) 2012
HHb <3% 1.0-5.0 0.0-2.9 Kenneth A. Wyka, -
(%oHHDb): Paul J. Mathews, John
Rutkowski: Foundations
of respiratory care
tHb (g/dL): | 11.5-16.0 Kapilarni krev | 11.5-17.4 11.5-17.8 Lothar Thomas, Labor Navrhované referen¢ni
(dospéla und Diagnose, 8. rozmezi odpovida spodni
zena) Auflage, Band 1 p. 827 hodnoté pro zeny az horni
13.5-17.8 hodnoté pro muze.
(dospély
muz)
Bilirubin 34-103 sérum 51-149 34-171 Tietz Textbook of clinical .| Navrhovana referenéni
Bili (0-1 den 51-205 68-137 chemistry and molecular | rozmezi jsou uvedena v
(umol/l) donoseni) 51-850 0-34 diagnostics 5th edition poradi: “fetus/novorozenec”,
103-171 51-149 0-34 2012 “2.den-1 rok”, “>1 rok”, a
(1-2 dny “neznamy”. U kategorie
donoseni) “fetus/novorozenec” odkazuje
68-137 referencni rozmezi na spodni
(3-5 dni hranici u 0-1 dne stafi u
donoseni) donosenych az na horni
0-34 hranici pro 1-2 dny stafi u
(dospély) donosSenych. Navrhované

referencni rozmezi pro “2.den

/ 1 rok” odpovida referenéni
hodnoté pro 3-5 dni u
donosenych. V kategoriich
“>1 rok” a “neznamy”
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odpovida navrhovana
hodnota hodnoté u
dospélych. U novych verzi
software (tj. B 221 SW V8.0 a
dale) bude defaultni
referen¢ni hodnota £34
umol/l.

pH 7.35-7.45 PIna arterialni : 7.350- 7.350- Tietz Textbook of clinical | -
krev 7.450 7.450 chemistry and molecular
diagnostics 5th edition
2012
pCO2 32-45 PIna arterialni | 35.0-45.0 | 32.0-48.0  Tietz Textbook of clinical | Navrhované referenéni
(mmHg) (dospéla krev chemistry and molecular | rozmezi odpovida spodni
zena) diagnostics 5th edition hodnoté pro zeny az horni
35-48 2012 hodnoté pro muze.
(dospély
muz)
pO2 83-108 PIna arterialni ;| 80.0-100.0 | 83.0-108.0 : Tietz Textbook of clinical | -
(mmHg) krev chemistry and molecular
diagnostics 5th edition
2012
Sodik 136-145 Sérum, 135.0- 136.0- Tietz Textbook of clinical | -
Na+ plazma 148.0 145.0 chemistry and molecular
(mmol/l) diagnostics 5th edition
2012
Draslik 35-51 sérum 3.50-4.50 | 3.50 - Tietz Textbook of clinical | -
K+ (mmol/l) 5.10 chemistry and molecular
diagnostics 5th edition
2012
lonizovany @ 1.15-1.33 sérum, plazma : 1.120- 1.150 - Tietz Textbook of clinical | -
vapnik 1.320 1.330 chemistry and molecular
Ca2+ diagnostics 5th edition
(mmol/l) 2012
Chlorid 98-107 Sérum, 98.0-107.0 | 98.0-107.0 | Tietz Textbook of clinical : -
Cl- (mmol/l) : (dospély) plazma chemistry and molecular
diagnostics 5th edition
2012
Hematokrit | 36-48 PIna krev, 35.0-50.0 : 35.0-50.0 : Lothar Thomas, Labor Navrhované referenéni
Hct (%) (bélosska kapilarni krev und Diagnose, 8. rozmezi odpovida spodni
zena) Auflage, Band 1 hodnoté pro béloSské zeny
40-53 az horni hodnoté pro
(bélossky béloSské muze.
muz)
Glukoéza 3.5-53 PIna krev, 3.3-6.1 3.5-5.3 Tietz Textbook of clinical | -
Glu chemistry and molecular
(mmol/l) diagnostics 5th edition
2012
Laktat 0.36 —0.75 PIné krev, 0.4-2.2 0.4-0.8 Tietz Textbook of clinical i Navrhované referencni
Lac venozni chemistry and molecular | rozmezi odpovida venézni
(mmol/l) diagnostics 5th edition krvi. Defaultni hodnota je
2012 zaokrouhlena na jedno
desetinné misto.
Urea 21-71 sérum 25-6.4 21-7.1 Tietz Textbook of clinical
(mmol/l) chemistry and molecular
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diagnostics 5th edition
2012

Urea
(mmol/l)

2.1-71

sérum

2.5-6.4

2.1-71

Tietz Textbook of clinical
chemistry and molecular
diagnostics 5th edition
2012

Pozn.: Dostupnost parametr( zavisi na konfiguraci:

Systém cobas b 221<1> BG, pH, tHb/SO?2 (jiz se nevyrabi ani neprodava)
Systém cobas b 221<2> BG, pH, COOX, Bili

Systém cobas b 221<3> BG, pH, ISE, Hct, tHb/sO2 (jiz se nevyrabi ani neprodava)
Systém cobas b 221<4> BG, pH, ISE, Hct, COOX, Bili

Systém cobas b 221<5> BG, pH, ISE, Hct, MSS, tHb/SO2 (jiZ se nevyrabi ani neprodava)
Systém cobas b 221<6> BG, pH, ISE, Hct, MSS, COOX, Bili
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Aktualizace referencniho rozmezi pro cobas b 221 |
Pfiloha ¢. 2

Pokyny k zadavani individualnich referen¢nich rozmezi na systémech cobas b 221

Referenéni / kriticka rozmezi

Stisknéte nasleduijici tlacitko:

Nastaveni > parametr > ref./krit. rozmezi
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Obr. C-2

Zde mohou byt zadany spodni a horni limity referencnich a kritickych rozmezi.

Vyberte parametr ze seznamu a poté provedte pro dany parametr ndsledujici odpovidajici nastaveni:

e Typvzorku krev, vodny roztok, sérum/plazma, bikarbonat, acetat, neznamy
(neznamy typ vzorku — nespecifikovany)

e Vék (A/F) >1 rok, fetalni/novorozenecky, 2. den / 1 rok, neznamy

e Pohlavi zenské, muzské, neznamé

e Normalni rozmezi vloZte spodni a horni limit pro normalni rozmezi

e  Kritické rozmezi vlozte spodni a horni limit pro kritické rozmezi.

Monitorovani limitli béhem méreni je aktivovano (zelena) nebo deaktivovano (¢ervend). Pokud je jeden
z definovanych limitd prekrocen nebo je hodnota méreni pod nim, na zpravé z méreni se objevi patficné
upozornéni.

(-) (+) mimo normalni rozmezi

(=) (++) mimo kritické rozmezi
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Vénujte prosim pozornost nasledujici doplfiujici informaci tykajici se parametru Bilirubin:

V novych verzich softwaru (tj. cobas b 221 SW V8.0 a dalSich) bude nastavena defaultni referencni
hodnota $34 pmol/I. Z divodu nizké hodnoty spodni hranice pro bilirubin (51pmol/l) nemuze byt
hodnota editovana uzivatelem. UZivatel mizZe editovat pouze hodnoty v referencnim rozmezi. Nicméné
je moZné nastavit nové referencni hodnoty pomoci tlacitka ,, nastaveni defaultnich rozmezi“ pro
referencni rozmezi zavisla na véku.

Obecné shrnuti:

Normalni hodnoty zaviseji mimo jiné na pacientovi, jeho véku, pohlavi, Zivotnim stylu (napt. kouteni),
zakladnim onemocnéni (napt. astma), |écbé (napf. stav po infuzi). To plati zejména pro , kritické
hodnoty“, protoZe ty se odvozuji od normalnich hodnot. Proto mohou byt , kritické hodnoty“
definovany pouze priblizné a museji byt kontrolovany a prizplsobovany individudlnim laboratornim
podminkam a populaci pacient(.
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