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Iron Gen.2: Odchylenia sygnatu zalezne od
przepustowosci w systemach cobas® ¢ 311,

cobas ¢ 501/502 i COBAS INTEGRA® 400 plus

Nazwa Produktu Iron Gen.2 (IRON2)
System cobas c 311

cobas c 501

cobas ¢ 502

Analizator COBAS INTEGRA 400 Plus
GMMI / Nr czesci Iron Gen.2 (IRON2) 03183696122

Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkgji Niezalezny od serii
(nazwa produktu/kod produktu)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci Czynnosci naprawcze dotyczace niniejszej informacji

Szanowny Kliencie,

Opis sytuacji

W pierwszej wersji tej Notatki Bezpieczenstwa informowali§my, o wplynieciu kilku zgtoszen klientéw dotyczgcych
zwiekszonego odzyskiwania kontroli i rozbieznych podwyzszonych wynikéw dla IRON2 w analizatorach cobas ¢
311/501/502 i COBAS INTEGRA 400 plus (cobas c pack). Druga wersja tej notatki zawierata aktualizacje i poprawienie
szczegotow technicznych w odniesieniu do réznych analizatoréw.

Ta wersja zawiera informacje na temat wprowadzenia nowego zestawu cobas c pack IRON Gen.2 (100 testow) Nr
Kat. 10059605190 jako ostateczne ograniczenie problemu. Error! Hyperlink reference not valid. nowej kasety zalezy
od lokalnych procedur rejestracyjnych/notyfikacyjnych. RDP dokonato wpisu do wykazu URPL w grudniu
2024 Wewnetrzne badania potwierdzity powyzszg informacje i wykazaty systematyczny dryf prébki do +4.7 pmol/L
absolutnej dla IRON2 w catym zakresie pomiarowym. Odchylenie wzrasta wraz z liczbg testéw wykonanych z jednego
zestawu cobas c pack bez dalszej kalibracji. Odchylenie nie dotyczy pierwszego pomiaru, podczas gdy ostatnia prébka
moze wykazywa¢ maksymalne zaobserwowane odchylenie.

Sita tego efektu zalezy od wielu czynnikéw rutynowej pracy laboratorium (czasu, przepustowo$ci analizatora, ilosci
oznaczen IRON2, przerw miedzy kalibracjami). Efekt nie jest powigzany z czasem przebywania kasety na poktadzie.

Optymalny sprzet i status konserwacji modutu mogg zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia problemu. Optymalizacja przebijaka
igly odczynnikowej, regulacji rotora odczynnikowego, a takze regulacji zewnetrznego cyklu mycia i regulacji ci$nienia
pompy przektadniowej réwniez zmniejszajg ten problem. Zelazo zbierane z igiet odczynnikowych przez nakretki innych
kaset cobas c stosowanych réwnolegle do IRON2 prowadzi do kontaminacji odczynnikéw IRON2 zelazem, powodujac
wystapienie bfedu systematycznego.
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Docusign Envelope ID: 8B15891A-A74C-4BA1-8A4F-FD3D4E7145ED

Iron Gen.2: odchylenia sygnatu zalezne od
przepustowosci w cobas® ¢ 311, cobas ¢ 501/502 i
COBAS INTEGRA® 400 plus

Dotyczy to jedynie odczynnika IRON2 znajdujgacego sie w opakowaniu cobas c pack.

cobas c pack large (uzywany dla cobas c 701/702, bez wieczka) i cobas c pack green (cobas c 303/503) nie sg
dotkniete tym problemem.

Powyzsza sytuacja nie ma wptywu na dziatanie systemu cobas c 111 (opakowanie otwarte).
W zwigzku z wprowadzeniem nowej kasety cobas c pack IRON Gen.2 (100 testéw) Nr Kat. 10059605190 jako trwate

ograniczenie nieprawidtowosci, informujemy klientéw za posrednictwem niniejszej notatki FSN-RDS-CorelLab-2021-
003, w wersji 3.

Czynnosci podejmowane przez firme Roche Diagnostics

Okreslono i zakomunikowano klientom natychmiastowe rozwigzania. Wprowadzono nowy format kasety dla cobas c
pack IRON Gen.2 (100 testéw) Nr Kat. 10059605190.

Czynnosci, jakie powinien podjaé uzytkownik

Dostepno$¢ nowej kasety IRON Gen.2 (100 testéw) Nr Kat. 10059605190 zalezy od lokalnych termindw
rejestracyjnych/notyfikacyjnych. RDP dokonato wpisu do wykazu URPL w grudniu 2024..

tagodzenie problemu uzyskuje sie poprzez zmniejszenie catkowitej przepustowosci kasety przy jednoczesnym
dostosowaniu objetosci odczynnikéw. Opisane ponizej obejscie nie jest juz konieczne po przejsciu na nowe kasety.

Zostang wydane zaktualizowane ustawienia dla cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 i COBAS INTEGRA 400 plus oraz nowa
ulotka metodyczna dla cobas c i INTEGRA 400 plus. W USA dostepne sg dwie nowe ulotki metodyczne dla cobas ¢ i
COBAS INTEGRA 400 plus.

Zaktualizowana definicja kasety IRON2 dla COBAS INTEGRA 400 plus jest dostarczana przez TAS 36.10 przez
Panstwa lokalny oddziat Roche Diagnostics. Uzycie nowego numeru materiatu nie wymaga juz manualnej kalibracji
odczynnika.

Korzystajgc z obejscia w potgczeniu z IRON Gen.2, 200 testow pozostaje bezpieczne i skuteczne.

Uaktualnione ustawienia pozwalajg na uzycie obu kaset.

Wymagane dziatania uzytkownika dla r6znych platform aparatéw

e W cobas c 311, cobas c 501 nie mozna nadpisac tych ustawien zaktualizowanym e-kodem kreskowym, ale
catkowite usuniecie i ponowna instalacja aplikacji spowoduje aktualizacje tych ustawien edytowanych przez
uzytkownika.

e W analizatorach cobas c 311, cobas ¢ 501 i cobas ¢ 502 uzywane kasety ¢ (w tym zapasowe kasety cobas
¢ dla tego samego parametru) muszg zostaé¢ usuniete przed pobraniem zaktualizowanej wersji e-kodu
kreskowego i nie mozna ich zarejestrowaé ponownie po tym terminie.

e W analizatorze cobas c 502 nalezy najpierw roztadowa¢ uzywany odczynnik ¢ pack (wtgcznie z kasetami
stand by c pack dla tego samego parametru), aby mozna byto pobra¢ zaktualizowana wersje e-kodu
kreskowego.
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Docusign Envelope ID: 8B15891A-A74C-4BA1-8A4F-FD3D4E7145ED

Iron Gen.2: odchylenia sygnatu zalezne od
przepustowosci w cobas® ¢ 311, cobas ¢ 501/502 i
COBAS INTEGRA® 400 plus

Czynnos$ci wykonywane przez uzytkownikéw systeméw cobas ¢ 501/311:

W analizatorach cobas c 501 i ¢ 311 uzywany zestaw odczynnikowy ¢ pack (zawierajgcy kasety stand by ¢ pack dla
tego samego parametru) nalezy najpierw roztadowacé i wyrzucié, aby mozna byto wprowadzi¢ nowa wersje e-kodu
kreskowego. Usung¢ aplikacje IRON2 ACN 661 i zainstalowaé zaktualizowang aplikacje, naciskajac przycisk
Download.

Czynnos$ci wykonywane przez uzytkownikéw systeméw cobas ¢ 502:

Zastapi¢ catkowicie aplikacje IRON2 ACN 661 zaktualizowang wersjg e-kodu kreskowego, wybierajac przycisk
"Nadpisz" w oknie potwierdzenia.

W pierwszej i drugiej wersji notatki, klientom zalecono wdrozenie nastepujgcych rozwigzan w zaleznosci od ich
przepustowos$ci w danym analizatorze:

e Przeprowadzi¢ oznaczenie serii dla IRON2 (to obejécie dotyczy kazdej liczby oznaczen w ciggu dnia)
lub

e Zaleca sie przeprowadzenie kalibracji $lepej za pomocg wzorca zerowego z uzyciem wody dejonizowanej w
analizatorach cobas c 311/501/502 lub wykonanie petnej kalibracji na analizatorze COBAS INTEGRA® % plus
po co najmniej kazdorazowych 50 oznaczeniach IRON2 z jednego zestawu cobas c. Ponizej opisano kilka
mozliwos$ci obejscia, rozdzielajac je:

e Klienci wykonujgcy < 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego zestawu cobas ¢ pack

e Klienci wykonujgcy = 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego zestawu cobas ¢ pack

Szczegoétowe informacije techniczne dotyczace réznych analizatoréw znajdujg sie w instrukcji instalacji obejscia (wersja
2) dotgczonej do FSN-RDS-Corelab-2021-003 jako zatgcznik.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (jesli dotyczy)
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa do pozostatych organizacji lub oséb, ktérych problem ten
moze dotyczy¢.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych, nalezy w odpowiednio dtugim czasie zachowa¢ $wiadomos$¢ tego
problemu i wynikajacych z niego dziatan

Ponizsze oswiadczenie w FSN jest obowiazkowe dla krajow EEA, natomiast nie jest wymagane dla reszty
Swiata:

Nizej podpisany dokument potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat zgtoszony do odpowiedniej Agencji Regulacyjne;.

Niniejszym chcielibySmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem, liczac jednoczes$nie na
Panstwa zrozumienie.
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Docusign Envelope ID: 8B15891A-A74C-4BA1-8A4F-FD3D4E7145ED

Iron Gen.2: odchylenia sygnatu zalezne od
przepustowosci w cobas® ¢ 311, cobas ¢ 501/502 i
COBAS INTEGRA® 400 plus

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

Maria Cupryjak-Sasse Emil Narolski

Customer Solution Partner CorelLab Quality and Regulatory Specialist
Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa
Mobile: +48 607 177 470 Mobile: +48 695 651 133

E-mail: maria.cupryjak-sasse@roche.com Email: emil.narolski@roche.com

DocusSigned by: DocuSigned by:
.
Maria Cupryjak-Sasse L Lskii
| Emil Marslsk
3941FCD4CF4446C... CO9EA2DEC40CC481
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Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

Zalacznik 1:

Instrukcja instalacji obejscia
Wersja 2: Aktualizacja oznaczona jest kolorem niebieskim
W rozdziale 1 opisano, jak okresli¢ przepustowo$¢ ozn. IRON2 dla aparatu

Nowe zalecenia dla cobas ¢ 311/501/502 dotyczgce kalibracji podano na podstawie
przepustowosci analizatora w punktach 3.1.1, 3.1.2, 4.1.1 i 4.1.2. Te nowe metody
poprawiajg zalecenia podane w pierwszej wersji zatgcznika.

Zaleca sie przeprowadzenie kalibracji slepej za pomocg wzorca zerowego z uzyciem wody
dejonizowanej w analizatorach cobas c¢ 311/501/502 lub wykonanie petnej kalibracji w
analizatorze COBAS INTEGRA® 4% plus po co najmniej kazdorazowych 50 oznaczeniach
IRON2 z jednego zestawu cobas c¢ pack. Ponizej opisano kilkka mozliwosci obejscia,
rozdzielajgc je

o Klienci wykonujacy < 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego zestawu cobas ¢ pack

o Klienci wykonujacy 2 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego zestawu cobas ¢ pack

Okreslone obejscia, ktére majg zastosowanie w zaleznosci od urzadzenia, mogg by¢
przeprowadzone przez samego klienta z zachowaniem odstepéw czasowych, jak opisano
ponizej, z wyjgtkiem kalibracji w COBAS Integra® 400 plus. Klienci powinni jednak pamietac,
ze kalibracja nie jest przeprowadzana automatycznie przez urzgdzenie. Po pojawieniu sie
komunikatu klient powinien przeprowadzi¢ kalibracje. Tak jest juz w przypadku zwyktych
kalibraciji.

Ponadto optymalny stan sprzetu i konserwacji modutu moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
nieprawidtowosci. W zaleznosci od urzgdzenia, jako $rodki tagodzgce mogg by¢ zalecane rowniez
nastepujace kroki: optymalizacja przebijaka igly odczynnikowej, regulacja rotora odczynnikowego,
a takze regulacja zewnetrznego cyklu mycia i regulacja cisnienia pompy przektadniowej, rowniez
tagodzg ten problem.

1. Okreslenie przepustowosci ozn. IRON2 dla aparatu

Przepustowos¢ ozn. IRON2 mozna okresli¢, sprawdzajgc liczbe testéow pozostatych w
kasetach c pack i obliczajgc przepustowos¢ w porownaniu np. z dniem poprzednim. Nowa
kaseta zawiera 200 testow.

1.1. cobas ¢ 311/501/502

Wybrac w analizatorze:
Reagent >> Setting

llo$¢ pozostatych oznaczen dla kazdego IRON2 ¢ pack wyszczegdlniono w kolumnie
"Remaining".



Zatacznik 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

1.2. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Wybrac w analizatorze:
Status >> Kasety

llos¢ testéw pozostatych w kasetach IRON2 c pack zapisana jest pod nazwag kasety.

2. Klienci wykonujacy < 50 oznaczen IRON2 tygodniowo z jednego cobas c pack

Uzytkownicy wykonujgcy mniej niz 50 oznaczen tygodniowo nie muszg aktualizowac
ustawien kalibraciji.

3. Klienci wykonujacy < 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego cobas ¢ pack
3.1. cobas ¢ 311/501/502

Moduty wykonujgce codziennie < 50 oznaczen IRON2 z jednego zestawu cobas c pack
muszg wykonywacé Kkalibracje proby Slepej kalibratorem zerowym 2z uzyciem wody
dejonizowanej, ktorg mozna ustawi¢ w analizatorze zmieniajgc kalibracje kasety/op. odczynn.
"Timeout" na "blank" i "timeout" na "1 day" w nastepujgcy sposéb:

3.1.1. cobas ¢ 311/501:

Wybra¢ w analizatorze:
Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassette Blank 1 Day >> Save

Nalezy rowniez zapoznac sie z instrukcjg obstugi analizatora serii cobas 6000 wersja 8.2 PL z
wersjg oprogramowania 06-03 czes¢ B rozdziat 14 "Konfiguracja" "Opis parametrow aplikacji"
>> "Kalib. Tab" na stronie B-270 dla systemu cobas ¢ 501 oraz w przewodniku praktycznym
wersja 1.1 EN dla systemu cobas ¢ 311 na stronie 123 w rozdziale "Oprogramowanie™ >>
Menu gtéwne Utility 1-5.
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cobas c 501

C [serPl Bt oai ation
12 |GLUH2 ¢ [suprnt [l aeranas

g | | Lot ]cancel ”v[
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c [ oy =1
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18 |HBDH2 ¢ [serPi i TR T
19 [L2HBD C [serpl it g _ i {2 :
20 [L3HBD ¢ [serpi ' |Update Type [None =l o cassette [2Point -]
21 |LDHI2 ¢ [serpl WE e s : € Qc Violation o
22 [L2LDH ¢ [serpi | SD Limit Bl Method  Blank
23 [L3LDH C |ser/PI B S IE———— 3 Rule 1s
24 [LDIP2 ¢ [serpl , ;Dup"m. L T, Controll  None
25 |L2LDP C [serPl ' Sensitivity Limit ljz.@, ez | |control2  None “
26 [L3LDP C |serPI S1 Abs. Limit ) ﬁ'io—of' F—WT' Control3  None
27 [BUPS c [serpi y e Sl RN :

Urine ARy g :

28 [6AMS1 C [serpl

Dumy3 .

9
0 Dumy4  Ser/Pl
1 Dumy5  Ser/Pl
2 Dumy6  Ser/Pl
3 Dumy7  Ser/Pl
0 Si2 Ser/Pl
7 Na Ser/Pl
Urine
8 K Ser/Pl
Urine
9 Cl Ser/Pl
Urine :
oL Ser/Pl z
Urine =
1H Ser/Pl 7
Urine
21 Ser/Pl
Urine .

-Typs the SD limit from 0.1 to 999.9 (Abs x 10000), then press <Enter>.
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Wazne:



Zgodnie z ulotkami metodycznymi IRON2, zalecana kalibracja dla kalibracji kasety

»Timeout” jest kalibracjg 2-punktowa co 7 dni. Po codziennej zmianie "Timeout"

kalibracji kasety na "Blank", klienci s nadal zobowigzani do manualnego

przeprowadzenia kalibracji 2-punktowej po 7 dniach, jesli kaseta znajduje sie w

analizatorze przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzorzec kalibracji dotyczy wytacznie kaset wprowadzanych do
analizatora po zmianie ustawien.

3.1.2. cobas ¢ 502;

Wybrac w analizatorze:

Utility >> Application >> Calib. >> Preference Calibration Settings >> R. Pack Blank 1 Days

>> Save

Nalezy réwniez zapoznac sie z petng dokumentacjg uzytkownika, wersja 5.4, rozdziat 11 na
stronie 721, zgodnie z "Parametrami kalibracji konfiguraciji".

Stand By *OPEN* 31/03/2021 14:21 0 @
Workplace Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview
System ‘ Maintenance ‘ Application ‘ Special Wash System Configuration ‘
@ Chemistry Calib. v
No. Test Module s. Type Auto. Calibration If a calibration has failed
Mandatory Calibration Settings: < Auto. Masking
25 IGAP2 c702 Ser/Pi ST
26 662 c702 Ser/PI L LITILUM
= ot [+ 1
Snos $D Limit 0.1
27 IGGU2  c702 Ser/Pl
|l > Duplicate Limit |5 % [0 Abs.
Urine
Preference Calibration Settings: Sensitivity Limit [12.6 - ,F
28 coisz  c702 Urine
L S1Abs. Limit  |-92000 . [32000
29 LAMB2  c702 seriPl Lot cancel v
30 PREA c702 Ser/Pl r Days (;alibration Method
a B2MGS c502  SerPl e Bk = e el b
Point B
32 TRSF2  c702 ser/Pl [ loays 2
a3 TRSFU  c702  SerPl Span 2
e Weight b
RCM Weight oo [o.000 fo.000
£ co-R1  c702 ser/Pi oo fpooo  [o.ooo
a1 CREAZ  c702 ser/Pl Update Type None o
a4 LPA2 c702 ser/Pl UpdatePoint o o
a7 BILT3 £702 ser/Pl
c 502 Ser/Pl
a8 1BILT c 502 Ser/Pl
Add ‘ ‘ Delete ‘ ‘ Download ‘ ‘ Save ‘
Touch the screen, click the mouse or press a key.
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Zgodnie z ulotkami metodycznymi IRONZ2, zalecana kalibracja dla kalibracji kase

Timeout jest kalibracja 2-punktowg co 7 dni. Po codziennej zmianie "Timeout" kalibracji
kasety na "Blank”, klienci nadal sg zobowigzani do manualnego przeprowadzenia
kalibracji 2-punktowej po 7 dniach, jesli kaseta znajduje sie w analizatorze przez co
najmniej 7 dni.

Zmieniony wzorzec kalibracji dotyczy tylko kaset R. Pack zatadowanych po
zmianie ustawien.

3.1.3. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Moduty COBAS Integra® 400 plus wykonujgce < 50 oznaczen IRON2 dziennie muszg
przeprowadzi¢ petng kalibracje z przekroczeniem czasu "1 dzien".

Wybra¢ w analizatorze:

Configuration >> Double click Tests in the Definition group >> Select the required test from
the installed tests list>> Select the chapter "General" >> Select calibration >> Select Main
interval >> Select Cassette & Interval >> Enter "1" in the corresponding text box "Days" to
define the calibration

Wiecej informacji zawarto w instrukcji obstugi wersji 3.2 dla COBAS INTEG RA® 400 plus na
stronie G-20 w rozdziale "Konfiguracja".

& confiquration Test Definitions T b e, s B e x|
fastalied Tests 1D General |Oiiutions | Contol | Laboratory | Evaiuation |

T »
GLOH3-O AI RON Gan2 Laoad
GLUZ-O T , e R R At S

GLUC3-R1 Default Sample Type ISerum vl e
HAFTEO M ClotDetection ensbled

HBDH2-O

HBH3-0  Calibration —————

HCYS-0 | calibrator fas.

HDLC3-0

HDLC4-0 Replicates  © Single & Duglicate C Triplicate |

IGA-O ‘J $

GGT-0 {Mm’n Interve) Cassetie & Intervel _v_J I 1 days g

IGM-O :

ISE-D

ISE-I

ISE-U

KaPP2-0 -:J

Claes/Graup | : il

Wazne:

Zmieniony wzorzec kalibracji dotyczy wylacznie kaset wprowadzanych do
analizatora po zmianie ustawien.
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4. Klienci wykonujacy 2 50 oznaczen IRON2 dziennie z jednego cobas ¢ pack



4.1. cobas ¢ 311/501/502
Moduty wykonujgce = 50 oznaczen IRON2 dziennie muszg

o Przeprowadzi¢ manualnie kalibracje préby slepej przynajmniej po kazdych 50 oznaczeniach
IRON2 z kalibratorem zerowym z uzyciem wody dejonizowanej LUB

o Dostosowac kalibracje kaseta/odczynnik w okreslonym czasie zgodnie z okreslonym
dla laboratorium szacunkiem oznaczen IRON2 w zaleznosci od przepustowosci w
laboratorium, np. do 1 godziny, 2 godziny itp. i zmieni¢ jg na "Blank"

Wazne:

Specyfikacja przedzialu czasowego musi byé¢ zdefiniowana przez klienta zgodnie z
indywidualng ocena. Nalezy upewnic¢ si¢e, ze w okreslonym przedziale czasowym nie
wykonuje sig¢_wiecej niz 50 oznaczen IRON2 na kazdy odstep czasu.

4.1.1. cobas c 311/501;

Wybra¢ w analizatorze:
Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassette Blank "xx" Hour >> Save

Nalezy rowniez zapoznac sie z instrukcjg obstugi analizatora serii cobas 6000 wersja 8.2 EN z
wersjg oprogramowania 06-03 czes¢ B rozdziat 14 "Konfiguracja" "Opis parametrow aplikacji"
>>"Kalib. Tab" na stronie B-270 dla systemu cobas ¢ 501 oraz w przewodniku praktycznym
wersja 1.1 EN dla systemu cobas ¢ 311 na stronie 123 w rozdziale "Oprogramowanie" >>
Menu gtéwne Utility 1-5.
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cobas c 501

c

c

c

i

e
16 [TRSF2 C [ser/Pl
| 17 [FERR4 C |ser/Pl
| 18 [HBDH2 C [serPl
19 [L2HBD C [ser/PI
20 [L3HBD c [serPI
| 21 [LoHi2 C [serPl
| 22 |L2LDH C [serPI
23 [L3LDH C [serpi
24 [LDIP2 C |ser/Pl
25 [L2LDP C [ser/PI
26 [L3LDP C |serPl
27 [BUPS C [serPl
Urine
28 [6AMS1 c [serpi
Urine
Ser/Pl

9 Dumy3  Ser/P!
0 Dumy4  Ser/Pl
1 Dumy5  Ser/Pl
2 Dumy6  Ser/Pl

3 Dumy7

A IRON2 SeriPI

0 si2 SeriPl
7 Na Ser/Pl
Urine
B K Ser/Pl
Urine
9 Cl Ser/Pl
Urine
oL Ser/Pl
Urine
1H Ser/Pl
Urine
21 Ser/Pl

. Type the number of calibration points from 1 to 6, then press <Enter>.

Ser/Pl

Urine

-

| Lot

-Auto Calibration
& Timeout —

Cassette [Bank  ~]

IB_ | [ [Hour ~]
2 -Changeover—————————
Lot Icaneel '.vl
:%Updatﬁypg [None =P o cassette [2Point -]

| SD Limit
Duplicate Limit
Sensitivity Limit
; ' S1 Abs. Limit

i .
|| ¥ Auto Masking

0.1 Method
: : Rule

B wfo Avs. | contron
Ijg_._e i 262 = Control2.
F"m— W Control3

€ Qc Violation

Blank
1s

None
None
None
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Wazne:

Zgodnie z ulotkami metodycznymi IRON2, zalecana kalibracja dla kalibracji kasety
Timeout jest kalibracjg 2-punktowg co 7 dni. Po zmianie kalibracji kasety "Timeout"
na "Blank" co "xx" godzin, klienci nadal sg zobowigzani do recznego
przeprowadzenia kalibracji 2-punktowej po 7 dniach, jesli kaseta znajduje sie w
analizatorze przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzorzec kalibracji dotyczy wylacznie kaset wprowadzanych do
analizatora po zmianie ustawien.

4.1.2. cobas ¢ 502:

Wybrac¢ w analizatorze:

Utility >> Application >> Calib. >> Preference Calibration Settings >> R. Pack Blank
"xx" Hours >> Save

Nalezy rowniez zapoznac sie z petng dokumentacjg uzytkownika, wersja 5.4, rozdziat 11
na stronie 721, zgodnie z "Parametrami kalibracji konfiguracji".
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31/03/2021 14:21

Workplace ‘ Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview
Stop
System Maintenance Application Special Wash System Configuration
J
@ Chemistry Calib. v
No. Test Module s. Type Auto. Calibration If a calibration has failed
Mandatory Calibration Settings: [+ Auto. Masking
25 IGAP2 c702 SeriPl Changeover
26 IGG-2 c702 SeriPl L (IAETED
- ot cancel
ance b SO Limit X
27 lBeUz  c702 seriPl
WSl R Duplicate Limit |5 % fo Abs.
Urine
Preference Calibration Settings: Sensitivity Limit 126 - 262
28 co1s2  cTo02 Urine
Til ut
meo S1Abs.Limit 92000 . [2000
29 LAMB2  c©702 ser/Pl Lot Cancel >
30 PREA c 702 SariPl IU_ = Calibration Method
Type Linear w
n BIMGS  c502 seriPl R.Pack |Blank v
Point
32 TRSFZ  c702 SeriPl [ |Hours = 2
33 TRSFU  c702 ser/Pl S0 2
Urine Weight ﬁ
. RCM Weight foooo  fo.ooo o.000
36 Co-R1  c702 SeriPl [oooo  Joooo  jo.o00
41 CREA2 c 702 seriPl Update Type None v
a4 LPAZ c702 ser/Pl UpdatePoint o o
47 BILT3 c702 SeriPl
c 502 Ser/Pl
48 BT cs502  sempl | W

Start

‘ ‘ Download ‘ ‘ Save ‘

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

Wazne:

Zgodnie z ulotkami metodycznymi IRON2, zalecana kalibracja dla kalibracji kasety
Timeout jest kalibracjg 2-punktowg co 7 dni. Po zmianie kalibracji kasety "Timeout"
na "Blank™ co "xx" godzin, klienci nadal sg zobowigzani do recznego
przeprowadzenia kalibracji 2-punktowej po 7 dniach, jesli kaseta znajduje sie w
analizatorze przez co najmniej 7 dni.

Zmieniony wzorzec kalibracji dotyczy tylko kaset R. Pack zaladowanych po
zmianie ustawien.

4.1.3. Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

Moduty COBAS Integra® 400 plus wykonujgce = 50 oznaczen IRON2 dziennie muszg
wykonywac petng kalibracje manualnie przynajmniej po kazdych 50 oznaczeniach.
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

PROSIMY O WYPELNIENIE | ODESLANIE
Numer referencyjny producenta: SBN-RDS-CorelLab-2021-003

Formularz potwierdzenia zapoznania si¢ z informacja

Niniejszy formularz nalezy przekazaC pracownikowi firmy Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. lub przesta¢ za

posrednictwem:
wiadomosci e-mail: poland.Iso@roche.com;
poczty: ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie informacji zawartych w niniejszej notatce dotyczace;
[ bezpieczenstwa i zobowigzuje sie do wykonania wymaganych dziatan.

Formularz zostat wypetniony i przestany przez:

Imie i nazwisko
(DRUKOWANYMI LITERAMI):

Stanowisko / tytut osoby wypetniajacej
formularz:

Nazwa placowki / firmy:

Numer telefonu:

E-mail:

Adres:

Data (dd-mm-rrrr):

Podpis

1/1



