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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221

Nazev produktu 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 systém

GMMI / €. soucasti 03337103001
Identifikator zdrav. prostiedku 03337111001

03337120001
03337138001
03337146001
03337154001

Vyrobni identifikator vSechna

(cislo sarze/sériové cislo)

Typ opatieni Informace pro zékazniky

Opatreni provedena zakaznikem
Povinna implementace v terénu

Vazeny uzivateli systému cobas b 221 /OMNI S,

je nam lito, ale musime Vas informovat o tiskové chybé v hodnotach pro laktat, ktera se nasla ve védecké
referenci (“Tietz”), a ktera tudiZ vede ke korekci referen¢nich hodnot pro laktat (viz tabulku v pfiloze ¢. 1).

Popis situace

Oproti dfivéjSim informacim, které jsme Vam poskytli v pfedchozi verzi tohoto ozndmeni pro terén, bylo
zjiSténo také to, Ze nejsou spravné uvedena referenéni rozmezi pro laktat. Navic jsme obdrZeli poZadavky
tykajici se Upravy referencnich rozmezi pro bilirubin, které vyzaduji urcité vysvétleni.

Tabulka ¢. 60-1 v 5. vydani Tietz obsahuje tiskovou chybu; hodnoty jsou posunuty o jeden radek nahoru.
Tato tiskova chyba byla prevzata i pfi pouziti Tietz jako védeckého zdroje.
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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221

Oprava hodnot u laktatu (nové informace jsou oznacené zluté):

Lactate | 0.56-1.39 | PIna krev, | 0.4-1.4 | 0.6-1.4 | Ucebnice Tietz | Navriené referencni rozmezi

Lac venozni pro klinickou | odkazuje na vendzni krev pfi
(mmol/1) chemii a | klidu na lGzku. Defaultni
molekularni hodnota zaokrouhlena na jedno

diagnostiku, 5. | desetinné Cislo. Pozn.: tabulka ¢.
vydani, 2012 60-1 v 5. vydani Tietz obsahuje
tiskovou chybu, hodnoty jsou
posunuty o jeden Ffadek nahoru

Opatreni, ktera provede Roche Diagnostics

Opatreni, kterad provede Roche Diagnostics, zUstavaji oproti prechozim verzim nezménéna.

Opatreni, ktera provede zakaznik/uzivatel

Opatreni, kterd provede zakaznik/uZivatel, zUstavaji oproti pfedchozim verzim nezménéna.

Komunikace tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén

Prosim postupte toto ozndmeni organizacim/individualnim osobdm, kterych se tyka.

Omlouvame se za potize, které Vam tento problém mohl zpUsobit, a doufame, Ze nam zachovate pftizen.
S pozdravem,

Roche Diagnostics

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

V Praze, dne 12. ledna 2015
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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221

Priloha c. 1

(Nové informace jsou vyznaceny Zluté)

V nasledujici tabulce naleznete aktualizovana referenéni rozmezi véetné informaci o vytiscich pro cobas b 221

Pozn.: navrzend referentni rozmezi (vyjma bilirubinu) jsou aplikovatelnd na dospélé pacienty
nespecifikovaného pohlavi a véku.
Parametr Normalni Typ vzorku Normalni Normalni  Zdroj Poznamka
rozmezi rozmezi  rozmezi
uvedené uvedené
dnes na  na vytisku
vytisku po
aktualizaci
COHb <3.0% nekurak  PIna krev 0.5-2.5 0.0-3.0 Lothar Thomas, Labor Horni limit odpovida
(%): und Diagnose, 8. nekufakovi
Auflage
MetHb 0.04-1.52 PIna krev 0.4-1.5 0.0-1.5 Ucebnice Tietz pro Defaultni hodnota
(% celkového klinickou chemii a zaokrouhlena na jedno
Hb): molekularni diagnostiku, | desetinné misto.
5. vydani, 2012
O2Hb 94.0-98.0 Arterialni krev 95.0-99.0 94.0-98.0 Lothar Thomas, Labor N/A
(%0O2Hb): und Diagnose, 8.
Auflage
SO 94.0-98.0 PIna krev, arteridini | 75.0-99.0 | 94.0-98.0 Ucebnice Tietz pro N/A
(02 klinickou chemii a
Saturace;%) molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012
HHb (%HHb): <3% 1.0-5.0 0.0-2.9 Kenneth A. Wyka, N/A
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 Navrzené referencni
(dospéla zena) und Diagnose, 8. rozmezi odpovida spodni
13.5-17.8 Auflage hranici pro Zzeny az horni
(dospély muz) hranici pro muze.
Bilirubin 34-103 Sérum 51-149 34-171 Ucebnice Tietz pro Navrzené referencni
Bili (0-1dv 51-205 68-137 klinickou chemii a hodnoty jsou uvedeny v
(umol/l) terminu) 51 — 850 0-34 molekularni diagnostiku,  poradi:
103-171 51-149 0-34 5. vydani, 2012 “fetus/novorozenec”, “2.

(1-2 d v term.)
68-137

(3-5d v term.)
0-34 (dospély)

den/ 1rok”, “> 1 rok” a
“neznamy”. U
“fetus/novorozenec”
odpovida navrzené
referenéni rozmezi
spodni hranici pro 0-1
den v terminu az
hornimu limitu pro 1-2
dny v terminu. Pro “2.
den /1 rok” odpovida
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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221

navrzené referenéni
rozmezi referencni
hodnoté pro 3-5 dni v
terminu. Pro “> 1 rok” a
“neznamy” odpovida
navrzené referencéni
rozmezi hodnotam pro
dospélé. V budoucich
verzich softwaru bude
nastavena defaultni
referenéni hodnota < 34
umol/l (tj. b 221 SW V8.0
a dalsi). Spodni hranice
mériciho rozmezi pro
bilirubin (51 pmol/l
nemuze byt nastavena
uzivatelem. UZivatel
mUze nastavovat pouze
hodnoty uvnitf méficiho
rozmezi. Nicméné
jakmile bude dostupny
cobas b 221 SW V8.0,
bude mozné nastavit
nové referencni hodnoty
pro referen¢éni rozmezi
v zavislosti na véku.

pH 7.35-7.45 PIné krev, arterialni | 7.350- 7.350-7.450 | Ucebnice Tietz pro N/A
7.450 klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012
pCO2 32-45 Plna krev, arteridini  35.0-45.0  32.0-48.0 Ucebnice Tietz pro Navrzené referencni
(mmHg) (dospéla zena) klinickou chemii a rozmezi odpovida spodni
35-48 molekularni diagnostiku,  hranici pro zeny az horni
(dospély muz) 5. vydani, 2012 hranici pro muze.
pO2 (mmHg) | 83-108 PIna krev, arteridini | 80.0-100.0 | 83.0-108.0 Ucebnice Tietz pro N/A
klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012
Sodium 136-145 Sérum, plazma 135.0- 136.0-145.0  Ugebnice Tietz pro N/A
Na'(mmol/l) 148.0 Klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012
Potassium 3.5-5.1 sérum 3.50-4.50 3.50-5.10 UcCebnice Tietz pro N/A
K" (mmol/l) klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012
lonized 1.15-1.33 Sérum, plazma 1.120- 1.150-1.330  Ugebnice Tietz pro N/A
Calcium 1.320 klinickou chemii a
ca® (mmol/l) molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012
Chloride 98-107 Sérum, plazma 98.0-107.0 | 98.0-107.0 Ucebnice Tietz pro N/A
CI" (mmol/L) klinickou chemii a

molekularni diagnostiku,
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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221

| | | | | 5. vydani, 2012

Hematocrit 36-48 PIna krev, kapilarni  35.0-50.0 36.0-53.0 Lothar Thomas, Labor
HCT (%) (bélosska krev und Diagnose, 8.
zena) Auflage
40-53

(b&logsky muz)

Navrzené referenéni
rozmezi odpovida spodni
hranici pro béloSské zeny
az horni hranici pro
bélosské muze.

Glucose 3.5-5.3 PIna krev 3.3-6.1 3.5-5.3 UcCebnice Tietz pro

Glu (mmol/l) klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012

N/A

Lactate 0.56-1.39 PIna krev, venozni  0.4-2.2 0.6-1.4 UcCebnice Tietz pro

Lac (mmol/l) klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012

Navrzené referenéni
rozmezi odkazuje na
venozni krev pfi klidu na
IGZzku. Defaultni hodnota
zaokrouhlena na jedno
desetinné ¢islo. Pozn.:
tabulka ¢. 60-1 v 5.
vydani Tietz obsahuje
tiskovou chybu, hodnoty
jsou posunuty o jeden
fadek nahoru

Urea 2.1-71 sérum 2.5-6.4 2.1-71 UcCebnice Tietz pro
(mmol/l) klinickou chemii a
molekularni diagnostiku,
5. vydani, 2012

N/A

Y typ vzorku odpovida piisluénému zdroji normalniho rozmezi. V této tabulce nejsou uvedena antikoagulancia.

Pozn.: dostupnost parametrd zavisi na konfiguraci:

« cobas b 221<1> systém BG, pH, tHb/SO2 (uz se nevyrabi ani neprodava)

« cobas b 221<2> systém BG, pH, COOX, Bili

« cobas b 221<3> systém BG, pH, ISE, Hct, tHb/SO2 (uz se nevyrabi ani neprodava)

« cobas b 221<4> systém BG, pH, ISE, Hct, COOX, Bili

« cobas b 221<5> systém BG, pH, ISE, Hct, MSS, tHb/SO2 (uz se nevyrabi ani neprodava)
« cobas b 221<6> systém BG, pH, ISE, Hct, MSS, COOX, Bili
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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221
Priloha c. 2

(nové informace jsou vyznaceny Zluté)

Pokyny pro zadani individualnich referenénich rozmezi na systémech cobas b 221

Ref./crit. ranges

Press the following button:

(3 Setup > Parameters > Ref./crit. ranges

ui

—~1i|l=_- -

[ Getup [ Parameters { Refrence ranges

Samplo type
Apipniss solufion

=

o1 yesr

= | Crilica e
Urkinmwn

[ EE [ Iat change 1410 [ Bystemcal 1502 | e8| 1240

Figure C-2

In this menu the upper and lower limits of the reference and critical ranges can be
entered.

Popisek nad obrazkem vyse: Stisknéte nasledujici tlacitko:
Popisek pod obrazkem vyse:

V tomto menu mizete zadat horni a spodni limit pro referencni a kriticka rozmezi.
Vyberte parametr ze seznamu a provedte nasledujici doplfikové nastaveni, platné pro referencni oblast
vybraného parametru:

e Typvzorku krev, vodny roztok, sérum/plazma, bikarbonat, acetat, neznamy (neznamy typ
vzorku — nespecifikovany)
o Vék (A/F) >1 rok, fetus/novorozenec, 2. den / 1 rok, neznamy
e Pohlavi Zena, muz, neznamé
e Normalni rozmezi zadejte horni a spodni limit normalniho rozmezi.
o  Kritické rozmezi zadejte horni a spodni limit kritického rozmezi.
(Kontrolni rozmezi) Sledovani limitd béhem méreni je aktivovano (zelend) nebo deaktivovano

(Cervena). Pokud je jeden z definovanych limit pfekro¢en nebo ho neni
dosaZeno, na zpravé z méreni se objevi pfislusné hlaseni.

(-) (+) mimo normalni rozmezi
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Aktualizace referencnich rozmezi pro cobas b 221

(=) (++) uvnitf kritického rozmezi
Vénujte pozornost nasledujicimu dodatku vztahujicimu se k parametru bilirubin:

V budoucich verzich softwaru bude nastavena defaultni referencni hodnota < 34 umol/I (tj. cobas b 221 SW
V8.0 a dalsi). Spodni hranice méficiho rozmezi pro bilirubin (51 umol/l) nemUze byt pfenastavena uzivatelem.
UZivatel mizZe ménit hodnoty pouze v uvnitf méficiho rozmezi.

Nicméné, az bude dostupny cobas b 221 SW V8.0, bude moZné nastavit nové referencni hodnoty v zavislosti na
véku.

Poznamka:

Normalni hodnoty zavisi mimo jiné na pacientovi, jeho véku, pohlavi, Zivotnim stylu (napf. koureni), zdkladnim
onemocnéni (napf. astma), Ié¢bé (napt. stav po infuzi). To se obzvlasté tyka "kritickych hodnot", protoZe ty jsou
odvozeny od hodnot normalnich.

Proto mohou byt "kritické hodnoty" definovany pouze pfiblizné a je potreba je zkontrolovat a prizpUsobit podle
individudlnich laboratornich podminek a pacientské populace.
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