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Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas
c 311, cobas ¢ 501/502 in COBAS INTEGRA® 400 plus

Ime proizvoda Iron Gen.2 (IRON2)
Sistem cobas ¢ 311
cobas ¢ 501
cobas ¢ 502
analizator COBAS INTEGRA" 400 plus
GMMI / St. dela Iron Gen.2 (IRON2) 03183696122

Identifikator naprave

Identifikacija proizvoda Neodvisno od serije
(ime proizvoda /oznaka proizvoda)

Razli¢ica programske opreme Se ne uporablja

Vrsta ukrepa Varnostni korektivni ukrep

Spostovana stranka,

Opis stanja

prejeli smo vec pritozb strank v zvezi s poviSanimi vrednostmi kontrolnih meritev (visji “recovery) in neskladnimi
poviSanimi rezultati IRON2 na cobas ¢ 311/501/502 in na COBAS INTEGRA 400 plus (paket cobas c).

Ni bilo prijav neZelenih dogodkov.

Notranje preiskave so potrdile teZzavo in razkrile sistemati¢no odstopanje vzorca do +4,7 umol/l absolutno pri IRON2 v
celotnem merilnem obmocju. Pristranskost se poveca s Stevilom 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 pokaZe najvecja opaZena
pristranskost.

Obseg vpliva je odvisen od vec dejavnikov pri poteku dela v laboratoriju (Casa, analizatorja, zmogljivosti, zmogljivosti
IRON2, kalibracijskih intervalov). U¢inek ni povezan s ¢asom obdelave.

Optimalno stanje strojne opreme in vzdrZevanja modula lahko zmanjsa tveganje za pojav te tezave. Optimizacija prebodne
igle, sonde z reagentom, prilagoditev rotorja z reagentom ter prilagoditev zunanjega pranja in tlaka zobniske ¢rpalke prav
tako ublaZijo tezavo. Zelezo, odrgnjeno z igle zaradi pokrovov drugih paketov cobas ¢, ki se uporabljajo vzporedno z IRON2,
lahko povzroci onesnazenje reagentov IRON2 z Zelezom, kar povzroci pozitivno pristranskost.

To vpliva le na IRON2 v paketu cobas c.
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Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas
c 311, cobas ¢ 501/502 and COBAS INTEGRA® 400 plus

To ne vpliva na veliko pakiranje cobas c (ki se uporablja pri analizatorjih cobas ¢ 701/702, brez pokrova) in zeleni paket
cobas c pack green (pri analizatorjih cobas ¢ 303/503, razli¢ni materiali pokrova).

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

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

Ukrepi, ki jih mora sprejeti Roche Diagnostika
Posredovanje informacije o procesu, ki odpravlja teZzavo, strankam. Dokoncne resitve so trenutno v fazi preiskave.
Naknadno bodo strankam posredovane posodobitve tega obvestila, sledece internim preiskavam.

Ukrepi, ki jih mora sprejeti kupec /uporabnik
Strankam svetujemo, da izvedejo naslednje nadomestne resitve glede na zmogljivost zadevnega analizatorja:

® Izvedejo meritve za IRON2 v seriji (ta nadomestna resitev pride v postev ne glede na Stevilo testov za dolocitev
Zeleza na dan).

ali

® Priporocljivo je izvesti slepo kalibracijo z ni¢elnim standardom, pri ¢emer se uporabi deionizirana voda na
analizatorjih cobas ¢ 311/501/502, ali pa se izvede popolna kalibracija na COBAS INTEGRA® 400 plus po tem, ko
je bilo opravljenih najmanj 50 testov za dolocCitev Zeleza IRON2 iz enega paketa cobas c. Spodaj je opisanih vec
nadomestnih postopkov glede na:

e Stranke, ki opravijo < 50 testov za dolocitev Zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas c;

e Stranke, ki opravijo > 50 testov za dolocitev Zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas c.

Za tehni¢ne podrobnosti v zvezi z razlicnimi analizatorji glejte navodila, priloZena FSN-RDS-CorelLab-2021-003.

Posredovanje tega varnostnega obvestila (po potrebi)

To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo v vasi 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 sporocilom in posledi¢ne akcijske nacrte, da zagotovite ucinkovitost
korektivnih ukrepov.

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

Vkljucite po potrebi: Spodaj podpisani potrjujem, da je bilo to sporocilo posredovano ustrezni regulatorni agenciji.
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Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas
c 311, cobas ¢ 501/502 and COBAS INTEGRA® 400 plus

Opravi¢ujemo se za morebitne nevsecnosti ter upamo na vase razumevanje in podporo.

Ana Turk
Local Safety Officer

Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Stegne 13 G
SI-1000 Ljubljana

Priloga 1:

Navodila za namestitev nadomestne resitve

Razli¢ica 2: Posodobitev je barvno oznaena z modro barvo
V oddelku 1 opisujemo, kako dolociti pretok naprave za dolocitev zeleza IRON2

Nova priporocila za cobas ¢ 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 priporocila
iz prve razliCice priloge.

Priporoéljivo je izvesti slepo kalibracijo z ni¢elnim standardom, pri Eemer se uporabi deionizirana voda
pri analizatorjih cobas ¢ 311/501/502, ali se izvede popolna kalibracija COBAS INTEGRA® 400 plus
po tem, ko je bilo opravljenih najmanj 50 testov za doloc€itev zeleza 50 IRONZ2 iz enega paketa cobas
c. Spodaj je opisanih ve¢ moznih nadomestnih reSitev glede na:

e Kupce, ki opravijo < 50 testov za dolo€itev zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas
c

e Kupce, ki opravijo 2 50 testov za doloc€itev zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas
c

Doloc¢ene funkcije nadomestne resSitve, ki se uporabljajo glede na napravo, lahko kupci namestijo sami
v ¢asovnem 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 sporocilo. To ze velja pri obi¢ajnih kalibracijah.

Poleg tega lahko optimalno stanje strojne opreme in vzdrzevanja modula zmanj$a tveganje za pojav
te teZzave. Odvisno od naprave lahko kot omilitvene ukrepe priporoimo tudi naslednje korake:
optimizacijo prebadala, sonde z reagentom, prilagoditev rotorja z reagentom, prav tako pa tezavo
ublazita prilagoditev zunanjega pranja in tlaka zobniske Crpalke.

1. Dolocitev pretoka naprave za dolocitev zeleza IRON2

Pretok IRON2 se lahko doloci s pregledom Stevila testov, ki ostanejo v paketih ¢, in izradunom
pretoka v primerjavi z denimo prej$njim dnem. Nova kaseta vsebuje 200 testov.

1.1 cobas ¢ 311/501/502

Na analizatorju izberite:
Reagent >> Nastavitev

Stevilo preostalih testov za vsako pakiranje IRON2 ¢ je navedeno v stolpcu »Preostalo«.

1.2 Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Na analizatorju izberite:
Status >> Kasete

Stevilo preostalih testov v paketih IRON2 ¢ je navedeno pod imeni kaset.

2. Kupci, ki izvedejo < 50 testov za dolocitev Zeleza IRON2 na teden iz enega paketa
cobas c

Kupcem, ki izvedejo manj kot 50 testov za doloCitev Zeleza na teden, ni treba posodabljati
nastavitev kalibracije.

3. Kupci, ki izvedejo< 50 testov za dolocitev zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas c
3.1 cobas ¢ 311/501/502

Pri modulih, kjer se izvede < 50 testov za dolocitev Zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas c, je
treba izvesti slepo kalibracijo z ni¢elno tocko kalibracije, pri Eemer se uporabi deionizirana voda, ki se
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lahko nastavi na analizatorju s spremembo kalibracije za kaseto/reagencni paket iz »Zakasnitev« v
»Slepo« in »Zakasnitev« na »1 dan, kot sledi:

3.1.1 cobas ¢ 311/501:

Na analizatorju izberite:

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

Oglejte si tudi Uporabniski priro¢nik, razli¢ico 8.2 z razliico programske opreme 06-03, del B,
poglavje 14 »Konfiguracija«, »Opis parametrov programa« >> »Zavihek Kalib.« na strani B-270 za
cobas ¢ 501 in Prakti¢ni vodnik, razli¢ico 1.1 EN za cobas ¢ 311 na strani 123 v poglavju
»Programska oprema« >> Glavni meni 1-5 uporabniSke platforme.

cobas ¢ 501
Workplace ; Reagent Utility ]
y ] Mainunahu *l App]lc&tfon | C Suiat ', st || Spe : h | F -' ;l iNalonduloSut |l
,“4.1‘_;?;""!’3_,1" | anayze | l /
©. [senpt 'J_‘wcallbratlonTvPe—[mﬁr_E _Auto Calibration
C [Suprnt &~ Timeout
C [Ser/Pl _:jjjiRolnt 2 Lot Cancel <1
____W o Day v
eom |/[Span lz
15 [STFR C [serpl Cassette [Blank =]
16 [TRSF2 c [serpl Weight o Py
17 [FERR4 C [serpl =
18 |HBDH2 ¢ [serPi | : I a"”“?(;l—_l
19 [L2HBD ¢ [serPi it 2% anss ~
20 [L3HBD C [ser/PI :UpdatoTypo |None ~lp o cassette |2 Point -1
21 [LDHI2 ¢ [serp i € QC Violation
22 |L2LDH C [serPl | SD Limit o1 Method  Blank
23 [L3LDH C [serpl { Rule 1s
Duplicate Limit [s %[10 Abs.
24 |LDIP2 C |Ser/PI : B Controi1  None
25 [L2LDP ¢ [serpI | Sensitivity Limit [izs 26.2 Control2  None
26 |L3LDP C |Ser/PI | 1 Abs. Limit |.32000 l32000 Control3 None
27 |BUPS c [serPI i :
Urine | [V Auto Masking
28 [6AMS1 c [serpi
Urine
29 [HCYS c [serpi

cobas c 311
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Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas
c 311, cobas ¢ 501/502 and COBAS INTEGRA® 400 plus

WQ;kplace ] Rqagant A{ Cahbratlon 1 QC 3 Ut:!uﬁ s l

System li\aalntenatm;jE Appﬁcaﬁqn | calc. Test {SPeclal v\lashIReponFonnat{ Module set {

TBS‘: Sam_gle | 5 Analyz& —i‘ Calib, I?wﬁiﬂga ] Oﬂlﬂ's J ‘ &,

9 Dumﬁ Ser/Pl * - XX
e ~CalibType - ——ILlnear 3 'I—-—-; ~Auto Calibration—————————
? Q‘:‘,’!’l‘_‘,, ,ge_.rf,P Iv i Ll e | |-Changeover i
1Dumy5 Ser/Pl | | Point {2 i To Lot [Cancel - H
i
ELANO. e ToCassette |2Point -] ||
3Dumy? SerPl | | SPan [2 B !
+ Timeout = |
4 IRON2  SeriPl | Welght R e o =1l
0 si2 Ser/Pl 188 : l j |'
7Na  Ser/Pl { |q" ~ [Days ~
_ Urine | To Cassette IBlank 'lt‘,
B K Ser/Pl | [T [pays 4|
“urine | |UpdateType [None [0 fo v }
| - <t ' - QC Violation =
| r |
w—ﬁ:g? © SDLimit & |Method|Blank ~]Rule [is™ ]|
oL senPt []l  DuplicateLimt |5 %[10 " Abs. iControl [None Efl
o : | 4B % L
_ Urine ’ {! Sensitivity Limit ]12.1_ ]26.0 [None -] |
1H  SerPl =i : , [None i
Urine || S1Abs. Limit [S2000  [32000 | |

21 Ser/Pl | ; ¥ Auto Masking

Type the SD limit from 0. 1 to 999 9 (Abs X 10000) then press <Enter>

Pomembno:

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporo€ena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z
zakasnitvijo 2-to¢kovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto
»Zakasnitev« v »Slepo« vsak dan morajo kupci Se vedno ro¢no izvesti 2-tockovno kalibracijo
po 7 dneh, €e je kaseta na krovu vsaj 7 dni.

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

3.1.2 cobas c 502:

Na analizatorju izberite:

Uporabniska platforma >> Program >> Kalib. >> Prednostne nastavitve kalibracije >> Reagen¢ni
paket Serija Slepo 1 dan >> Shrani

Glejte tudi celotno Dokumentacijo za uporabnika, razli€ico 5.4, poglavje 11 na strani 721 ob
upostevanju »Konfiguracijskih parametrov kalibracije«.
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Stand By *OPEN* 31/03/2021 14:21 0 @

"

Workplace Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility | Overview
@
System ‘ M ‘ Applicati ‘ Special Wash System Configuration ‘
—
@ Chemistry Calib. '
No. Test Module s. Type A Auto. Calibration It 3 calibration has failed
Mandatory Calibration Settings: < Auto. Masking @
25 IGAP2 c 702 SeriPl Changeover -
26 1GG-2 c 702 SeriPl Lgut Cancel hd Hmit Value
SD Limit P
27 IGGU2  cTo02 seriPl R.Pack |2 Point v ouplicateimt B % [0 abs.
paine Preterence Calibration Settings: Sensitivity Limit IT - IF
28 co1s2 c 702 Urine Timeout S1abs. Limit W . W
29 LAMBZ  c702 Ser/Pl Lot Cancel v .
30 PREA c 702 SeriPl ID_ Dy Calibration Method
31 B2MGS c502  SerPl R = TYpe —— ha
32 TRSF2 c 702 SeriPl ,1_ Days v Foint '2_ T
33 TRSFU  c702  SerPl SPan B @
e Weight F Monitor
RCM Weight fo.000 o000 fo.000
6 CO-R1  c702 ser/Pl joooo  fo.0co fo.000 a
41 CREA2 c 702 SeriPl Update Type None A Print
44 LPA2 c 702 Ser/PI Update Point  fp— fp
47 BILT3 c 702 SeriPl
c 502 SeriPl
48 BT ez senrt | W

Start

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

Pomembno:

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporo€ena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z
zakasnitvijo 2-to€kovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto
»Zakasnitev« v »Slepo« vsak dan morajo kupci Se vedno ro¢no izvesti 2-tockovno kalibracijo
po 7 dneh, €e je kaseta na krovu vsaj 7 dni.

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za reagenéne pakete, nalozene po spremembi
nastavitve.

3.1.3 Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Pri modulih COBAS Integra®400 plus, kjer se izvede < 50 testov za dolocitev Zeleza 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
namescenih testov> Izberite poglavje »SploSno« >> |zberite Kalibracija >> Izberite Glavni interval >>
Izberite Kaseta & interval >> Vnesite »1« v ustrezno besedilno polje »Dnevi«, da dolocite obdobje za
veckratno dolocitev kalibracije.

Za veé podrobnosti glejte Uporabniski priroénik, razli¢ico 3.2 za COBAS INTEGRA® 400 plus na
strani G-20 v poglavju »Konfiguracija«.

& configuration Test Definitions LN x|

finstelied Tests ID General IDiluﬁons | control | Laboratory | Evaluation

G 2l jmonGenz Load |

GLU2-0 — - B - ; e e ;

GLUC3-R1 Default Sample Type ISetum vl P I

HAPT2-O M ClotDetection enabled Delate I

HBH3O A [ ]

HCYS-0 | caibrator  [CTas Help I

HDLC3-0

HDLC4-0 Replicates © Single  © Duplicate © Triplicate

IGA-O J

IGGT-0 {Main Intervel ICosserxe& Interval Ll | 1 days

IGM-O

IRON2

ISE-D

ISE-I

ISE-U

KAPP2-0O L’

Az /Group | Close

Pomembno:

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

4. Kupci, ki izvedejo 2 50 testov za doloCitev zeleza IRON2 na dan iz enega paketa cobas
c

4.1 cobas c 311/501/502

Pri modulih, kjer se izvede = 50 testov za doloCitev Zeleza IRON2 na dan, je treba:
e opraviti slepo kalibracijo roéno najmanj po vsakem 50. testu za dolo€itev Zeleza IRON2 z
ni¢elno tocko kalibracije, pri Eemer se uporabi deionizirana voda, ALI
e prilagoditi zakasnitev kalibracije za kaseto/reagencni paket ob upostevanju laboratorijsko
specifictne ocene testov za doloCitev Zeleza IRON2 glede na pretok v laboratoriju, npr. na 1
uro, 2 uri itd. in jo spremeniti v «Slepo«.
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Pomembno:

Specifikacijo ¢asovnega intervala mora kupec nastaviti v skladu s posami€éno oceno. Treba je
zagotoviti, da se v doloéenem ¢asovnem intervalu ne izvede veé¢ kot 50 testov za dolocitev
zeleza IRON2 na kalibracijski interval.

4.1.1 cobas ¢ 311/501;

Na analizatorju izberite:

Uporabniska platforma >> Program >> Kalib. >> Samod. kalibracija >> Kaseta Serija Slepo »xx«
ur >> Shrani

Glejte tudi Uporabniski priro€nik za analizator cobas 6000, razli¢ico 8.2 EN z razliico programske
opreme 06-03, del B, poglavje 14 »Konfiguracija«, »Opis parametrov programa« >> »Zavihek Kalib.«
na strani B-270 za cobas ¢ 501 in Prakti¢ni vodnik, razliico 1.1 EN za cobas ¢ 311 na strani 123 v
poglavju »Programska oprema«>> Glavni meni 1-5 uporabniske platforme.

cobas c 501

el A IR T

= ance || Application specialWash || ReportFormat || Module Set |
.{ = 2 'S"WPQ_,‘_‘__ |L Analyze | ; Range l Other l

i hadlil B ailbraien TYpe——— flinear 51 _Auto Calibration

12 Suprnt i rTimeout e BT
_ ser/Pl | Point — Lot [Cancel =]

- e l 0 Da v

15 C |SerPl e 2 Cassette [in[
16 |TRS C |SerPl Weight [0— [ [Four =]
17 [FERR4 ¢ [serPI

18 |HBDH2 C [serPl ; T ey
19 [L2HBD ¢ [serpl ; £t gancel =
20 |L3HBD C [serpl Update Type [None ~lp fo Cassette [2 Point =
21 [LDHI2 ¢ [serPl ! ¢ Qc Violation

22 [L2LDH C [serPi | SD Limit o Method  Blank

23 [L3LDH ¢ [serPl i Rule 1s

e T R ; Duplicate Limit |5 %]10 Abs. R e

25 [L2LDP c [serPl Sensitivity Limit |12.6 126.2 Control2 None

26 |L3LDP C |Ser/Pl ! $1 Abs. Limit IW W Controi3 None

27 |BUPS C |Ser/Pl ! =

Urine " ¥ Auto Masking
28 [eAMS1 ¢ [serpI
Urine i
29 [HCYS c [serpl

cobas c 311
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. — S e T —
workplace ] Reagent ] Cal‘btaﬁon ] i Utility I
oS N R A ; e
System lmlntenam: ' Appl.ica’tioh cale,'rast ]SveclalWash lRepoﬂFonnat} Module Set !
Hest. Sapb i " Calib. | Range | oOthers | ,
9 Dumy3 Ser/Pl “| |
Ll LRI | T e—~——lunear ~|- -Auto Calibration — ——————|
0 Dumy4 _ Ser/Pl | e | |~Changeover T
1 DumyS  Ser/Pl ‘ Point || To Lot Cancel | 1 |
givent Sedl ToCassste  [2Pomt <l |
3 Dumy7?  Ser/Pl { Span '2 e A
| * Timeo! 11
l Weight lo_ To Lot m——}]
0 SI2 _SerfPl | |
TNa  SerPl | [0 Dayas il
_ Urine i' To Cassette |Blank 'H’
B K Ser/Pl | ; e I’“’__IHours =l
7777 " Urine | |UpdateType  [None -Ho_fo_ 1 ’
9l Ser/Pl | P ~C QC Violation —— =l
T Urine |  SDLimit [01 | Method [Blank -] Rule [1s _-J;i
- 1 H
oL senPl []| DuplicateLimit |5 %[10 Abs. 1Comrol [None B %j
ppenasc IR, | i Sensitivity Limit | 121 f25.0 [None I
1H SerIPI 15‘; 1 {None ;] 1
"~ Urine ||| S1Abs.Limit | 32000  |32000 I
21 SerlPl _J“ ¥ Auto Masking
_ Urine

Pomembno:

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporo¢ena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z
zakasnitvijo 2-to¢ékovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto
»Zakasnitev« v »Slepo« vsakih »xx« ur morajo kupci Se vedno ro¢no izvesti 2-toékovno
kalibracijo po 7 dneh, ¢e je kaseta na krovu vsaj 7 dni.

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

4.2.2 cobas c 502:

Na analizatorju izberite:

Uporabniska platforma >> Program >> Kalib. >> Prednostne nastavitve kalibracije >> Reagen¢ni
paket Serija Slepo »xx« ur >> Shrani

Glejte tudi celotno Dokumentacijo za uporabnika, razli€ico 5.4 4, poglavje 11 na strani 721 in
upostevajte »Konfiguracijske parametre za kalibracijo«.
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Iron Gen.2: z zmogljivostjo pogojena odstopanja signala na cobas
c 311, cobas ¢ 501/502 and COBAS INTEGRA® 400 plus

Stand By *OPEN* 31/03/12021 14:21 @ @

Workplace Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview
| | | | -
System Applicati Special Wash System Configuration

[P —
@ Chemistry calib. v

No. Test Module s. Type A Auto. Calibration If a calibration has failed

Mandatory Calibration Settings: < Auto. Masking @
25 IGAP2 €702 ser/Pl T
28 IGG-2 c 702 Ser/Pl Lgnl Cancel v Limit Value

D Limit o1
27 IBGUZ  c702 serlPl | RPack zrom v ouplicate Limit B % il Abs.
urine Preference Calibration Settings: Ssensitivity Limit W = W
28 co1s2 c 702 Urine Timeout S1 Abs, Limit W _ bzooo
29 LAMB2 €702 ser/Pl Lot Gancel >
30 PREA c702 SerlPl F Days Calibration Method
a1 B2MGS 502 SerPl o [T = e Enea s
32 TRSF2 c702 Ser/Pl F [Hours ~ Point ’2_ B
33 TRSFU  c702 Ser/Pl Eoan R @
Urine Weight lﬂ_ Monitor
RCM Weight o-000 f0.000 f0.000
38 COR1  c702 Ser/P| jo.ooo  fo.000 j0.000 a
41 CREA2 c702 Ser/Pl Update Type None “ Print
44 LPAZ c702 Ser/Pl Update Point [n_ r
47 BILT3 €702 ser/Pl
c 502 Ser/Pl

48 1BILT c 502 Ser/Pl V

Add ‘ ‘ Delete Download ‘ ‘ Save ‘ Start

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

Pomembno:

V skladu z opisnimi listi za IRON2 je priporo¢ena kalibracija pri kalibraciji za kaseto z
zakasnitvijo 2-to€kovna kalibracija vsakih 7 dni. Po spremembi kalibracije za kaseto
»Zakasnitev« v »Slepo« vsakih »xx« ur morajo kupci Se vedno ro¢no izvesti 2-tockovno
kalibracijo po 7 dneh, €e je kaseta na krovu vsaj 7 dni.

Spremenjeni vzorec kalibracije velja samo za reagenéne pakete, nalozene po spremembi
nastavitve.

4.1.3 Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Pri modulih COBAS Integra®400 plus, kjer se izvede 2 50 testov za dolocitev Zeleza IRON2 na dan,
je treba izvesti popolno kalibracijo ro€no vsaj po vsakem 50. testu za dolocitev Zeleza.
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