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Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas 

c 311, cobas c 501/502 in COBAS INTEGRA® 400 plus  

Ime proizvoda Iron Gen.2 (IRON2)   

Sistem cobas c 311 
cobas c 501 
cobas c 502 
analizator COBAS INTEGRA® 400 plus 

  

GMMI / Št. dela 

Identifikator naprave 

Iron Gen.2 (IRON2)                        03183696122   

Identifikacija proizvoda  
(ime proizvoda /oznaka proizvoda) 
 

Neodvisno od serije    

Različica programske opreme Se ne uporablja   

Vrsta ukrepa   Varnostni korektivni ukrep  

 

Spoštovana stranka,  

 

Opis stanja  

prejeli smo več pritožb strank v zvezi s povišanimi vrednostmi kontrolnih meritev (višji “recovery) in neskladnimi 
povišanimi rezultati IRON2 na cobas c 311/501/502 in na COBAS INTEGRA 400 plus (paket cobas c).  

Ni bilo prijav neželenih dogodkov. 

Notranje preiskave so potrdile težavo in razkrile sistematično odstopanje vzorca do +4,7 µmol/l absolutno pri IRON2 v 
celotnem merilnem območju. Pristranskost se poveča s številom testov, ki se opravijo iz enega paketa cobas c, brez 
nadaljnje kalibracije. To ne vpliva na prve meritve, medtem ko se pri zadnjem vzorcu lahko pokaže največja opažena 
pristranskost. 

Obseg vpliva je odvisen od več dejavnikov pri poteku dela v laboratoriju (časa, analizatorja, zmogljivosti, zmogljivosti 
IRON2, kalibracijskih intervalov). Učinek ni povezan s časom obdelave. 

Optimalno stanje strojne opreme in vzdrževanja modula lahko zmanjša tveganje za pojav te težave. Optimizacija prebodne 
igle, sonde z reagentom, prilagoditev rotorja z reagentom ter prilagoditev zunanjega pranja in tlaka zobniške črpalke prav 
tako ublažijo težavo. Železo, odrgnjeno z igle zaradi pokrovov drugih paketov cobas c, ki se uporabljajo vzporedno z IRON2, 
lahko povzroči onesnaženje reagentov IRON2 z železom, kar povzroči pozitivno pristranskost.   

To vpliva le na IRON2 v paketu cobas c.  
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To ne vpliva na veliko pakiranje cobas c (ki se uporablja pri analizatorjih cobas c 701/702, brez pokrova) in zeleni paket 
cobas c pack green (pri analizatorjih cobas c 303/503, različni materiali pokrova). 

To ne vpliva na rezultate pri analizatorju cobas c 111 (brez pokrova). 

 
Zaradi preostalega zdravstvenega tveganja v zvezi s tem vprašanjem je treba kupce obvestiti prek FSN-RDS-CoreLab-
2021-003. 

 

 

Ukrepi, ki jih mora sprejeti Roche Diagnostika 
Posredovanje informacije o procesu, ki odpravlja težavo, strankam. Dokončne rešitve so trenutno v fazi preiskave. 
Naknadno bodo strankam posredovane posodobitve tega obvestila, sledeče internim preiskavam. 
 

 

Ukrepi, ki jih mora sprejeti kupec /uporabnik 

Strankam svetujemo, da izvedejo naslednje nadomestne rešitve glede na zmogljivost zadevnega analizatorja: 

● Izvedejo meritve za IRON2 v seriji (ta nadomestna rešitev pride v poštev ne glede na število testov za določitev 
železa na dan). 

ali 

● Priporočljivo je izvesti slepo kalibracijo z ničelnim standardom, pri čemer se uporabi deionizirana voda na 
analizatorjih cobas c 311/501/502, ali pa se izvede popolna kalibracija na COBAS INTEGRA® 400 plus po tem, ko 
je bilo opravljenih najmanj 50 testov za določitev železa IRON2 iz enega paketa cobas c. Spodaj je opisanih več 
nadomestnih postopkov glede na: 

● Stranke, ki opravijo < 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas c; 

● Stranke, ki opravijo ≥ 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas c. 

Za tehnične podrobnosti v zvezi z različnimi analizatorji glejte navodila, priložena FSN-RDS-CoreLab-2021-003. 

 

 

Posredovanje tega varnostnega obvestila (po potrebi) 

 

To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo v vaši organizaciji vedeti, kam so bile naprave distribuirane/dobavljene 
(po potrebi). 

Prosimo, da obvestilo posredujete drugim organizacijam/posameznikom, na katere ta ukrep vpliva.  

Prosimo, spremljajte nadaljnje ukrepanje v zvezi s tem sporočilom in posledične akcijske načrte, da zagotovite učinkovitost 
korektivnih ukrepov.  

 

Naslednja izjava v VO je obvezna za države EGP, vendar pa ni potrebna za preostali svet. 

Vključite po potrebi: Spodaj podpisani potrjujem, da je bilo to sporočilo posredovano ustrezni regulatorni agenciji. 
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Opravičujemo se za morebitne nevšečnosti ter upamo na vaše razumevanje in podporo.  

 

 

                                                                                                 

Ana Turk  

Local Safety Officer 

 

 

Roche farmacevtska družba d.o.o. 

Stegne 13 G 

SI-1000 Ljubljana 

 

 

 

 

Priloga 1:  

Navodila za namestitev nadomestne rešitve 

 

Različica 2: Posodobitev je barvno označena z modro barvo 

V oddelku 1 opisujemo, kako določiti pretok naprave za določitev železa IRON2  

Nova priporočila za cobas c 311/501/502 glede kalibracije so podana na podlagi pretoka 

analizatorja v oddelkih 3.1.1, 3.1.2, 4.1.1 in 4.1.2. S temi novimi metodami se razveljavijo priporočila 

iz prve različice priloge. 

Priporočljivo je izvesti slepo kalibracijo z ničelnim standardom, pri čemer se uporabi deionizirana voda 

pri analizatorjih cobas c 311/501/502, ali se izvede popolna kalibracija COBAS INTEGRA® 400 plus 

po tem, ko je bilo opravljenih najmanj 50 testov za določitev železa 50 IRON2 iz enega paketa cobas 

c. Spodaj je opisanih več možnih nadomestnih rešitev glede na: 

● Kupce, ki opravijo < 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas 

c 

● Kupce, ki opravijo ≥ 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas 

c  

 

Določene funkcije nadomestne rešitve, ki se uporabljajo glede na napravo, lahko kupci namestijo sami 

v časovnem intervalu, kot je opisano spodaj, razen kalibracije COBAS Integra® 400 plus. A kupci se 
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morajo zavedati, da naprava kalibracije ne izvaja samodejno. Kupec mora kalibracijo opraviti, ko se 

pojavi sporočilo. To že velja pri običajnih kalibracijah.  

 

Poleg tega lahko optimalno stanje strojne opreme in vzdrževanja modula zmanjša tveganje za pojav 

te težave. Odvisno od naprave lahko kot omilitvene ukrepe priporočimo tudi naslednje korake: 

optimizacijo prebadala, sonde z reagentom, prilagoditev rotorja z reagentom, prav tako pa težavo 

ublažita prilagoditev zunanjega pranja in tlaka zobniške črpalke. 

1. Določitev pretoka naprave za določitev železa IRON2  

 

Pretok IRON2 se lahko določi s pregledom števila testov, ki ostanejo v paketih c, in izračunom 

pretoka v primerjavi z denimo prejšnjim dnem. Nova kaseta vsebuje 200 testov. 

 

1.1 cobas c 311/501/502 

 

Na analizatorju izberite:  

Reagent >> Nastavitev  

Število preostalih testov za vsako pakiranje IRON2 c je navedeno v stolpcu »Preostalo«. 

 

1.2 Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus  

 

Na analizatorju izberite: 

Status >> Kasete 

Število preostalih testov v paketih IRON2 c je navedeno pod imeni kaset. 

 

2. Kupci, ki izvedejo < 50 testov za določitev železa IRON2 na teden iz enega paketa 

cobas c  

Kupcem, ki izvedejo manj kot 50 testov za določitev železa na teden, ni treba posodabljati 

nastavitev kalibracije. 

 

3. Kupci, ki izvedejo< 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas c 

 

3.1 cobas c 311/501/502 

 

Pri modulih, kjer se izvede < 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas c, je 

treba izvesti slepo kalibracijo z ničelno točko kalibracije, pri čemer se uporabi deionizirana voda, ki se 
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lahko nastavi na analizatorju s spremembo kalibracije za kaseto/reagenčni paket iz »Zakasnitev« v 

»Slepo« in »Zakasnitev« na »1 dan«, kot sledi: 

 

3.1.1 cobas c 311/501: 

 

Na analizatorju izberite: 

Uporabniška platforma >> Program >> Kalib. >> Samod. kalibracija >> Kaseta Serija Slepo 1 dan >> 

Shrani 

Oglejte si tudi Uporabniški priročnik, različico 8.2 z različico programske opreme 06-03, del B, 

poglavje 14 »Konfiguracija«, »Opis parametrov programa« >> »Zavihek Kalib.« na strani B-270 za 

cobas c 501 in Praktični vodnik, različico 1.1 EN za cobas c 311 na strani 123 v poglavju 

»Programska oprema« >> Glavni meni 1-5 uporabniške platforme. 

cobas c 501 

 

cobas c 311 
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Pomembno:  

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporočena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z 

zakasnitvijo 2-točkovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto 

»Zakasnitev« v »Slepo« vsak dan morajo kupci še vedno ročno izvesti 2-točkovno kalibracijo 

po 7 dneh, če je kaseta na krovu vsaj 7 dni. 

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za kasete, naložene po spremembi nastavitve. 

3.1.2 cobas c 502: 

 

Na analizatorju izberite:  

Uporabniška platforma  >> Program >> Kalib. >> Prednostne nastavitve kalibracije >> Reagenčni 

paket Serija Slepo 1 dan >> Shrani 

Glejte tudi celotno Dokumentacijo za uporabnika, različico 5.4, poglavje 11 na strani 721 ob 

upoštevanju »Konfiguracijskih parametrov kalibracije«. 
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Pomembno: 

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporočena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z 

zakasnitvijo 2-točkovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto 

»Zakasnitev« v »Slepo« vsak dan morajo kupci še vedno ročno izvesti 2-točkovno kalibracijo 

po 7 dneh, če je kaseta na krovu vsaj 7 dni. 

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za reagenčne pakete, naložene po spremembi 

nastavitve. 

3.1.3 Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus  

 

Pri modulih COBAS Integra® 400 plus, kjer se izvede < 50 testov za določitev železa IRON2 na dan, 

je treba opraviti popolno kalibracijo z zakasnitvijo »1 dan«. 

Na analizatorju izberite:  
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Konfiguracija >> Dvakrat kliknite na Testi v rubriki Definicije >> Izberite zahtevani test iz seznama 

nameščenih testov> Izberite poglavje »Splošno« >> Izberite Kalibracija >> Izberite Glavni interval >> 

Izberite Kaseta & interval >> Vnesite »1« v ustrezno besedilno polje »Dnevi«, da določite obdobje za 

večkratno določitev kalibracije. 

 

Za več podrobnosti glejte Uporabniški priročnik, različico 3.2 za COBAS INTEGRA® 400 plus na 

strani G-20 v poglavju »Konfiguracija«. 

 

 

Pomembno: 

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za kasete, naložene po spremembi nastavitve. 

4. Kupci, ki izvedejo  ≥ 50 testov za določitev železa IRON2 na dan iz enega paketa cobas 

c  

 

4.1 cobas c 311/501/502 

Pri modulih, kjer se izvede ≥ 50 testov za določitev železa IRON2 na dan, je treba: 

● opraviti slepo kalibracijo ročno najmanj po vsakem 50. testu za določitev železa IRON2 z 

ničelno točko kalibracije, pri čemer se uporabi deionizirana voda, ALI  

● prilagoditi zakasnitev kalibracije za kaseto/reagenčni paket ob upoštevanju laboratorijsko 

specifične ocene testov za določitev železa IRON2 glede na pretok v laboratoriju, npr. na 1 

uro, 2 uri itd. in jo spremeniti v «Slepo«. 
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Pomembno: 

Specifikacijo časovnega intervala mora kupec nastaviti v skladu s posamično oceno. Treba je 

zagotoviti, da se v določenem časovnem intervalu ne izvede več kot 50 testov za določitev 

železa IRON2 na kalibracijski interval.  

 

4.1.1 cobas c 311/501: 

 

Na analizatorju izberite: 

Uporabniška platforma >> Program >> Kalib. >> Samod. kalibracija >> Kaseta Serija Slepo »xx« 

ur >> Shrani 

Glejte tudi Uporabniški priročnik za analizator cobas 6000, različico 8.2 EN z različico programske 

opreme 06-03, del B, poglavje 14 »Konfiguracija«, »Opis parametrov programa« >> »Zavihek Kalib.« 

na strani B-270 za cobas c 501 in Praktični vodnik, različico 1.1 EN za cobas c 311 na strani 123 v 

poglavju »Programska oprema«>> Glavni meni 1-5 uporabniške platforme. 

cobas c 501 

 

cobas c 311 
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Pomembno: 

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporočena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z 

zakasnitvijo 2-točkovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto 

»Zakasnitev« v »Slepo« vsakih »xx« ur morajo kupci še vedno ročno izvesti 2-točkovno 

kalibracijo po 7 dneh, če je kaseta na krovu vsaj 7 dni. 

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za kasete, naložene po spremembi nastavitve. 

 

4.2.2 cobas c 502: 

 

Na analizatorju izberite:  

Uporabniška platforma >> Program >> Kalib. >> Prednostne nastavitve kalibracije >> Reagenčni 

paket Serija Slepo »xx« ur >> Shrani 

Glejte tudi celotno Dokumentacijo za uporabnika, različico 5.4 4, poglavje 11 na strani 721 in 

upoštevajte »Konfiguracijske parametre za kalibracijo«. 

 



Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas 

c 311, cobas c 501/502 and COBAS INTEGRA® 400 plus 

 

 Nujno varnostno obvestilo | RDS/Core Lab | Clin.Chem.| FSN-RDS-CoreLab-2021-003 | Različica  1   11/12 

 

 

 

 

Pomembno: 

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporočena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z 

zakasnitvijo 2-točkovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto 

»Zakasnitev« v »Slepo« vsakih »xx« ur morajo kupci še vedno ročno izvesti 2-točkovno 

kalibracijo po 7 dneh, če je kaseta na krovu vsaj 7 dni. 

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za reagenčne pakete, naložene po spremembi 

nastavitve. 

 

4.1.3 Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus  

 

Pri modulih COBAS Integra® 400 plus, kjer se izvede ≥ 50 testov za določitev železa IRON2 na dan, 

je treba izvesti popolno kalibracijo ročno vsaj po vsakem 50. testu za določitev železa.  
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