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Medisinsk serviceklinikk/Avd for medisinsk biokjemi SSK/Pasient og brukere/Enhet B/Cobas PRO
DISTRIBUSJONSLISTE: EK, valideringsrom enhet Automasjon
ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: Lese som ny! Oppdatert og presisert kommentering av kontroll varsler. 2/4-24 Jane

HENSIKT
Generell beskrivelse av kontrollvalidering i Infinity, samt forslag til CobasPro.

OMFANG
Gjelder for alle bioingenigrer som bruker cobas infinity.

AKKREDITERT
Ja

UTF@RELSE

Generellt om Infinity.

For a komme til kontrollvaliderings bildet:

e Velg snarveien under Favorites kalt QC result review, eller trykk - Main — Menu — QC — QC result review
e Velg Available filters (gverst til venstre) Velg filteret for den aktuelle arbeidsstasjon

QC-results review-tabellen kommer opp. Tabellen fungerer som et excel ark.
Klikk pa en «tittel» i gverste rad og tabellen sorteres etter denne.

- Kontrollresultat er godkjent
- Varsel om at en kontrollregel ikke er oppfylt, uten at prgveresultater holdes tilbake.

&t— Varsel om at et kontrollresultat ikke er godkjent, medfgrer at prgveresultater holdes tilbake frem til kontrollfeilen
er tatt hand om.

| kolonnen Multi-rule QC angis hvilke kontrollregel som ikke er oppfylt. (Eksempel)

2x2s

- ® -
\,- ® \,-

Merk av et kontrollresultat
marker i firkantet boks helt til venstre, fglgende knapper kommer opp nederst i skjermbildet:

eComment: Legg pa en kommentar pa gjeldende kontrollresultat
eStatus to «Error»: Las en analyse (kommentar obligatorisk)
eStatus to «OK»: Las opp en analyse (kommentar obligatorisk)
eAffected results: Se pa prgveresultater som er pavirket av en ikke godkjent kontroll, muliggjgr
blant annet omkjgring av allerede utgitte prgvesvar for a kontrollere at de er korrekte
eAccept res.: Godkjenn et kontrollresultat.
*Reject res.: Forkast et kontrollresultat, resultatet vil da ikke vises i statistikken.
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Endre kontrollstatus til OK
Dersom man vurderer et kontrollresultat til 8 vaere OK selv om det bryter med kontrollreglene for den aktuelle analysen,
kan man overstyre alarmen manuelt.

Huk av for kontrollresultatet med QC status Error &< i QC-results review-tabellen. Trykk Status to «OK», skriv

arsak/begrunnelse i kommentarfeltet. Trykk status to Ok og QC status endres til Accepted v/

Endre kontrollstatus til Error
Dersom man vurderer et kontrollresultat til ikke a vaere OK, kan man aktivere QC-alarm manuelt.

Huk av for kontrollresultatet med QC status Accepted * i QC Results review-tabellen.
Trykk Status to «Error», skriv arsak/begrunnelse i kommentarfeltet. Trykk status to Error.

QC status endres til Error t&<

Vise kontrollresultater i Levy-Jennings-diagram
Trykk pa rundingen O) pa den aktuelle kontrollen (under kolonnen LJ venstre side). Huk evt av for flere kontroller for a
se disse i samme diagram.

Pa CobasPro SSK vurderes kontrollene etter fglgende regler:

Kontrollregel 1-3s. (Et resultat utenfor 3 SD) Tiltak kreves. Analysen maskeres til arsaken er funnet. Kontrollsvaret ma
rejectes og evtuelle prgver reanalyseres.

Gult resultat:

Kontrollregel 2-2s (To resultater pa samme kontroll utenfor 25D pa samme side), advarsel-regel.
Analysen kan benyttes mens arsaken undersgkes, Niva endring, ny reagens lot, ect.

Gi beskjed eller konferer med fagbioingenigr bade hvis problemet Igses eller ikke lgses.

For feilspking, se brukerveiledningen under: «Vurdering av kontroller i cobas-infinity».

Alle kontroll varsler (bade gule og rede) ma kommenteres og settes i status ok, ¥ Grgnn huk kommer pa resultatet.
Hvis dette ikke gigres vil det komme feilmelding pa etterfglgende kontroller selv om disse er ok.

Forslag til vurdering av dagens kontroller, eksempel
(Henvisninger, se bilde neste side)

1. Logginni Infinity = velg QC review results eller velg Main — Menu —QC — QC result review.
QC result review kommer opp. Velg filter for det instrument som skal vurderes.

2. Trykk pa QC status (A)
Dagens kontrollverdier sorteres etter status, de med «varselstrekant» kommer pa toppen.

Gule varsels trekanter. .., analyseringen kan startes og vurderinger gjgres etterpa.

Rgde varsels trekanterf—, analysen maskeres, MA vurderes og evt tiltak gjgres fgr analyseringen av aktuell analyse
kan startes
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3. Se pa kurven for analysene med trekantvarsler.
Trykk pa Test (B), dagens kontrollverdier sorteres etter analyse - Merk alle kontroller for gnsket analyse (Merk i

rundingen, C).

4. Levey_lennings Chart kommer opp = Huk av for «show previous results (days) velg f.eks 7 dager (D)-> Vurder om
det er trend, slenger, feil kontroll ect.

(H) Trykk her og det kommer opp en beskrivelse av de forskjellige symboler i diagrammet.

5. Trykk pa QC status, sa de med «varselstrekant» kommer pa toppen igjen.

*Alle varsler ma kommenteres og settes i status ok, ellers vil feilmeldingen viderefgres til neste kontroll-
analysering, selv om denne er ok.

* Merk Kontrollen/analysen (E) = Velg enten Accept res eller Reject res. - | kommentarfeltet
skrives inn hvilke vurderinger som er gjort > trykk pa Accept/Reject for a lagre kommentaren.
Kommentaren vil legge seg i Review kolonnen (F)

* Velg enten Status til «Error» eller Status til «OK» = | kommentarfeltet skrives inn hvilke
vurderinger som er gjort - trykk pa «Error» eller »Ok» for & lagre kommentaren.
Kommentaren vil legge seg i QC status kolonnen (G)

6. Er et kontroll resultat rejected ma de prgvene som evt. er analysert pa analysen reanalyseres.
Benytt felgende prosedyrer eller er det kun 1 eller 2 prgvesvar merk alle analyser med mgrkebla i
valideringsbildet velg repetitions.

Hvordan finne frem prgver til reanalysering ved feil utgitte svar fra Cobas Pro, Medbio SSK
Korrigering av resultater og kommentarer i Unilab LV SSHF



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK20285.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK19968.pdf
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Kryssreferanser:

ILMSK.FEL.LAB Korrigering av resultater og kommentarer i Unilab LV SSHF

FEL.LAB DATA.4-4

ILMSK.FEL.LAB Avvikshéandtering av intern kvalitetskontroll MedBio SSHF

FEL.MBIO FEL.-5

II.MSK.Lab Cobas Infinity 3.03 user guide v.6.3. Analytisk enhet. Lab. avd. SSA

SSA.ANA.24.1-1

II.LMSK.Lab Cobas Infinity user assistance 3.03. Analytisk enhet. Lab. avd. SSA

SSA.ANA.2.4.1-2

II.MSK.MBio.6.2.1-4 Hvordan finne frem prover til reanalysering ved feil utgitte svar fra Cobas Pro,

Medbio SSK
II.MSK.MBi0.6.8.4-1 Intern kvalitetskontroll- Medbio SSK
II.LMSK.MBio0.6.8.4-2 Westgards kontrollregler med forklaring- Medbio SSK
Eksterne referanser:
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