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Aktualizace referencniho rozmezi pro cobas b 121

Nazev produktu systém cobas b 121 <BGE>
systém cobas b 121 = systém Roche OMNI bez AQC
systém cobas b 121 = system Roche OMNI bez AQC

Katalogové cislo 03143554 001
03143562 001
03143597 001
Sarze V$echny
Typ opatieni: Povinna implementace v terénu

Vaieni pratelé,

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

Popis situace

Interni Setfeni odhalilo, Ze defaultni referen¢ni rozmezi nékolika parametru se pfi porovnani mezi
sebou na rliznych systémech (cobas b 121, cobas b 221 a cobas b 123 POC) lisi a nesouhlasi

s hodnotami uvedenymi v pfislusnych manualech. Rlizna referenc¢ni rozmezi se zobrazuji na displeji
pristroje a na vytiscich s vysledky. Vysledky testd jsou oznaceny prisluSnym upozornénim.

Pokyny k pouziti (uZivatelsky manuadl) poskytuji rozsahly prehled vysledk( v zavislosti na véku,
pohlavi, typu krevniho vzorku a klinickém obrazu pacienta.

Dalsi Settfeni odhalilo, Ze je potfeba defaultni referen¢ni rozmezi aktualizovat (napf. rozmezi, ktera
jsou preprogramovana do systému béhem instalace).
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Aktualizace referencniho rozmezi pro cobas b 121

Referencni rozmezi slouZi jako pomucka pro uzivatele, aby mohli Iépe identifikovat vysledky
nachdzejici 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 referenc¢nich rozmezich.

evvs

rozmezi, vy$si limit pro arteridlni referenéni rozmezi). Protoze je klinicky stav pacientl pfimo Umérny
hladiné SO2, je detekovatelnost zajisténa. Nicméné pro vylouceni nejasnosti budou referencni
rozmezi pro SO2 rozdélena na referencni rozmezi pro arteriadlni a venézni krev.

Referencni rozmezi pro dalsi parametry spojené se zdravotnim rizikem jsou zavislé na individudIni
populaci pacient(l. Témto parametriim je tfeba vénovat zvySenou pozornost.

Detekovatelnost je zajisténa, protoze lékati a zdravotnicky personal znaji referenéni rozmezi zpaméti.

Opatieni, ktera musi provést zakaznik/uZivatel

Zkontrolujte si, prosim, své soucasné referencni hodnoty, a pokud je potieba, nalezité je upravte.

Omlouvame se vam za potize, které vam tento problém mohl zpUsobit, a doufame, Zze 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 121

Pfiloha ¢. 1

Aktualizované referencni rozmezi naleznete v nasledujici tabulce.

Pozn.: Navrhované referenéni rozmezi je aplikovatelné na dospélé pacienty nespecifikovaného

pohlavi a véku.

Parametr Normalni Typ vzorku Zdroj
rozmezi'
SO, 94.0-98.0 PIné krev, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
(02 arterialni edition 2012
saturace;%)
tHb (g/dL): 11.5-16.0 Kapilarni krev Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8. Auflage, Band 1 p. 827
(dospéla zena)
13.5-17.8 Pozn.: Navrhovana referenéni rozmezi urcuji spodni limit pro zeny
(dospély muz) az horni limit pro muze.
pH 7.35-7.45 PIna krev, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
arterialni edition 2012
pCO2 32-45 PIna krev, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
(mmHg) (dospéla Zzena) | arteridlni edition 2012
35-48
(dospély muz) Pozn.: Navrhovana referenéni rozmezi urcuji spodni limit pro zeny
az horni limit pro muze.
pO2 (mmHg) | 83-108 Arterialni plna Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
krev edition 2012
Sodik 136-145 Sérum, plazma Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
Na+ (mmol/l) edition 2012
Draslik 35-5.1 Sérum Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
K+ (mmol/l) edition 2012
lonizovany 1.15-1.33 Sérum, plazma Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
vapnik edition 2012
Ca2+
(mmol/LI
Chlorid 98-107 Sérum, plazma Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics 5th
Cl- (mmol/l) edition 2012
Hematokrit 36-48 plna krev, Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8. Auflage, Band 1
Hct (%) (bélosska zena) | kapilarni krev

40-53
(bélossky muz)

Pozn.: Navrhovana referenéni rozmezi uréuji spodni limit pro
béloSské Zeny az horni limit pro béloSské muze.

1) Nova revize pokyn( pro uZivatele bude vydana v poslednim Ctvrtleti roku 2015. V soucasné dobé neni

pocitano s novou verzi softwaru. Proto se nebudou ménit defaultni referen¢ni rozmezi zobrazovana na

vytiscich.

2) Typ vzorku se vztahuje k pfislusSnému zdroji normalniho rozmezi. V této tabulce nejsou uvedeny

antikoagulanty.

Pozn.: Dostupnost parametrd zavisi na konfiguraci:

e systém Cobas b 121 <BGE> BG, pH, ISE, Hct

e systém cobas b 121=systém Roche OMNI C BG, pH, ISE, tHb/SO2, Hct
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Aktualizace referencniho rozmezi pro cobas b 121

Pfiloha ¢. 2

Pokyny k nastaveni individualniho referenéniho rozmezi na systémech cobas b 121
Referenéni / kriticka rozmezi

V tomto menu mUzZete nastavit horni a spodni limity referencnich a kritickych hodnot méreni.

— | ge urknoesm
Sampie type  Blood

7.J60 - 7460
L.120 - 1.330

Obr. C-54 Referencni / kriticka rozmezi

Pomoci tlacitek se Sipkou nahoru nebo se Sipkou doll vyberte poZzadované pohlavi, vék a typ
vzorku.

Pomoci tlacitek strankovat doleva / strankovat doprava provedte pozadovany vybér —
k dispozici jsou nasledujici idaje pro pohlavi, vék a typ vzorku:

Pohlavi neznamé, muz, Zena

Vék neznamy, fetus, 2 dny — 1 rok, starsi nez 1 rok

Typ vzorku krev, sérum/plazma, vodny roztok, acetat, bikarbonat
[Def.] budou nacteny defaultni hodnoty

[Reference] zadat horni a spodni limity referenéniho rozmezi
[Critical] zadat horni a spodni limit kritického rozmezi méreni

Obecné shrnuti:

Normalni hodnoty zdviseji mimo jiné na pacientovi, jeho véku, pohlavi, Zivotnim stylu (napft.
koureni), zakladnim onemocnéni (napf. astma), Ié¢bé (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 individualnim laboratornim podminkam a populaci pacientd.
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