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Napravné opatreni

Datum vydani Kvéten 2012
Produkt Nazev produktu Katalogové éislo Cislo sarze Datum expirace
87689UN11 31 OCT 2012
. 60580UN11 31 AUG 2012
Hemoglobin Afc 2K96-20 46731UN11 31 MAY 2012
94681UN11 30 APR 2012
Vysvétleni Divize Abbott Diagnostics obdrZela od spoleénosti ThermoFisher, dodavatele produktu

Hemoglobin A1c, pfiloZzeny dopis.

Postupuijte prosim v souladu s pokyny uvedenymi v tomto dopisu a ponechte jej
v zaznamech Va$i laboratofe. Pokud jste poskytli nékteré vySe uvedené Sarze jinym
laboratofim, poskytnéte jim prosim kopii tohoto dopisu.

Kontaktni Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. Pokud se vyskytnou ze
informace strany Vas$i nebo ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi spolupracujete, jakékoli
dotazy tykajici se této informace, kontaktujte prosim zastupce firmy Abbott ve svém
regionu nebo oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories
(CR: +420 267 292 222 / SR: +421 249 10 17 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
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Informace o produktu

PRODUKT: MULTIGENT Hemoglobin A1c Reagent KATALOGOVE CiSLO: 2K96-20
CiSLO SARZE: Vsechny $arze pred datem expirace
Véazeni zakaznici,

pozorné si prosim prectéte tyto informace o zménach pfi manipulaci s pfedpfipravenymi vzorky (hemolyzaty)
a dodrzujte pozadovany postup.

POUZITI:

Metoda MULTIGENT HbA1c se pouziva v klinickych laboratofich ke kvantitativnimu in vitro stanoveni
procentualniho podilu HbA1c (frakce HbA1c) v lidské pIné krvi na systémech ARCHITECT cSystems

a systému AEROSET. Metoda HbA1c je uréena k monitorovani dlouhodobych hladin glukézy v krvi a ke
kontrole dodrzovani Ié€by pacientl s diabetes mellitus. Metoda MULTIGENT HbA1c neni urena ke stanoveni
diagnozy diabetes mellitus.

DUVOD:

Vzorky plné krve (Cerstvé nebo zmrazené) uréené k testovani na HbA1c jsou pfedpfipravené pomoci
denaturacniho Cinidla MULTIGENT Hemoglobin. Pfedpfipravené vzorky se vlozi do systému ARCHITECT
cSystems a vySetfi se na koncentrace glykovaného hemoglobinu (HbA1c) a celkového hemoglobinu (THb).
Podle pokyn(i uvedenych v pfibalovém letaku se musi pfedpfipravené vzorky nechat pred testovanim
inkubovat minimalné 5 minut pfi teploté 15-30 °C a jsou stabilni ,pfi teploté 15-30 °C max. 8 hodin nebo pfi
teploté 2—8 °C max. 48 hodin”. Nedavno provedené studie vSak ukazaly, Ze naméfené hodnoty HbA1c

v predpfipravenych vzorcich se postupem €asu zvySuiji. Z tohoto dlivodu je nezbytné zménit manipulaci se
vzorky predpfipravenymi k vySetfeni metodou MULTIGENT HbA1c. V souCasné dobé probiha Setfeni s cilem
zZjistit pFicinu tohoto problému.

Ostatni informace uvedené v pfibalovém letéaku pro metodu HbA1c nejsou ovlivnény.
VLIV NA VYSLEDKY:

Vzorky od pacientt

U vzorkd od pacientd dochazi po predpfipravé pomoci denaturaéniho €inidla pro hemoglobin postupem &asu
k naristu namérené hodnoty HbA1c. Tento narlist zavisi na teploté. NizSi teplota skladovani vyznamné
zpomaluje narGst naméfené hodnoty HbA1c a zlepSuje spravnost vysledkd. Narlist naméfené hodnoty HbA1c
v Case po predpfipravé je umérny hladiné HbA1c, proto jsou vyS$si hladiny ovlivnény vice.

Kontrola kvality
Lyofilizované vzorky pro kontrolu kvality (Hemoglobin A1c Controls, kat. €. 2K96) vykazuji po predpfipravé pfi
zméneé teploty i postupem €asu maly nebo Zadny posun hodnot.

Kalibratory
Kalibratory (Hemoglobin A1c Calibrators, kat. €. 2K96) nejsou ovlivnény.
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Reprezentativni data v nize uvedenych tabulkach ukazuji viastnosti o€ekavané pro rozmezi hodnot HbA1c.

Vysledky navazné na IFCC

Cilova Poéfz'vteépl' o Zmeéna (%) o Zmeéna (%)
Vzorky hodnota mereni Meren_l po vzvh,IedVerTI Merem po vzvh,Iedven’fl
mmol/mol (provede_ne do 1 hodiné k poczavtvecqlmu 17 hodinach | k pocavtvecn,lmu
5—15 minut) méreni méreni
Kontrola 1 31,0 30,7 31,5 2,6 31,5 2,6
Kontrola 2 101,0 102,5 103,1 0,6 105,0 2,4
Vzorek 1 31,8 29,8 31,9 7,0 32,3 8,4
Vzorek 2 65,3 63,9 67,3 53 69,2 8,3
Vzorek 3 97,5 99,4 104,7 5,3 107,4 8,0
Vysledky navazné na NGSP
Cilova Poc":vévte(':pl' o Zména (%) e Zména (%)
Vzorky hodnota meéreni Meren! po vzvh,Iedverp Mereql po vzvr\]edverp
% HbA1c (provede_ne do 1 hodiné k pocavtvecrllmu 17 hodinach | k pocz%tvecrllmu
5-15 minut) meéreni meéreni
Kontrola 1 5,0 4,96 5,03 1,6 5,04 1,6
Kontrola 2 11,4 11,53 11,58 0,5 11,76 2,0
Vzorek 1 5,06 4,87 5,07 3,9 5,11 4,8
Vzorek 2 7,81 8,00 8,31 3,9 8,48 6,0
Vzorek 3 10,78 11,24 11,73 4,3 11,97 6,5
POZADOVANY POSTUP:

Zmény manipulace s predpripravenymi vzorky:

1.

2.

3.

9.

Poznamka:

Pomoci kalibrované mikropipety nadavkujte 400 pl denaturacniho Cinidla pro hemoglobin do
zkumavky nebo vhodné vzorkové nadobky.

Pomoci jiné kalibrované mikropipety odeberte 10 yl dobfe promichaného vzorku plné krve od
pacienta nebo kontroly.

Vsunite pipetu do zkumavky nebo vhodné vzorkové nadobky obsahujici denaturacni Cinidlo pro
hemoglobin tak, aby se Spi¢ka pipety dotykala hladiny denaturaéniho €inidla, a nadavkujte pfesné
10 pl vzorku (fedéni 41x).

Pipetu dukladné proplachnéte: dvakrat nasajte a vypustte smés z pipety tak, aby se Spicka pipety
stale dotykala kapaliny ve zkumavce.

Smés ihned opatrné promichejte na vortexu nastaveném na stfedni rychlost po dobu 5-10 sekund.
Zabrarite tvorbé pény.

Pfed testovanim nechte hemolyzat inkubovat minimalné 5 minut pfi teploté 15-30 °C.

Pfeneste hemolyzat do zkumavky nebo do vhodné vzorkové nadobky a tu vlozte do
pfistroje do 5-15 minut od pfipravy hemolyzatu. POZNAMKA: Hemolyzat musi byt ihned
vlozen do prostoru pro prednostni zpracovani nebo do vzorkového karuselu
k pfednostnimu zpracovani.

Pokud bude vysetieni odlozeno, miize byt hemolyzat ihned uskladnén na ledu max. na
2 hodiny.

POZNAMKA: Hemolyzat musi byt viozen do prostoru pro prednostni zpracovani nebo do
vzorkového karuselu k prednostnimu zpracovani.

Bude-li vySetfeni provedeno za delSi dobu neZ 2 hodiny, pfipravte ¢erstvé hemolyzaty.

Béhem skladovani miize u nékterych hemolyzatl dojit k usazovani. V souladu s pravidly Spravné

laboratorni praxe vzorky pfed pfenesenim do vzorkové nadobky promichejte.

Pfibalovy letak reagencni soupravy HbA1c bude aktualizovan.

Kvéten 2012
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Reprezentativni data v niZze uvedenych tabulkach ukazuji vlastnosti oCekavané pfi zavedeni zménéného
postupu manipulace s ptedpfipravenymi vzorky. Udaje v tabulkach byly ziskany testovanim predpfipravenych
vzorkll skladovanych na ledu. Pfedpfipravené vzorky skladované pfi pokojové teploté budou poskytovat
srovnatelné vysledky, budou-li vySetfeny do 5—15 minut od pfipravy. Hodnoty smésnych vzork(i na stanoveni
spravnosti jsou navazné na hodnoty IFCC a NGSP. Vzorky plné krve byly odebrany do plastovych zkumavek
na odbér krve s EDTA a prfed testovanim byly uchovavany pfi teplot¢ 2-8 °C. VSechny vzorky byly
analyzovany do 2 tydnd od odbéru.

Vysledky navazné na IFCC

Cilova

Zména (%)

Zména (%)

Vzorky hodnota Pocatecni Mé&feni po vzhledem Méfeni po vzhledem
méreni 1 hodiné k po¢ate€nimu | 2 hodinach | k pocate€nimu
mmol/mol ey ey
méreni méreni
Smésny vzorek
na stanoveni 31,8 29,8 30,2 1,4 30,3 2,0
spravnosti 1
Smésny vzorek
na stanoveni 42,7 40,8 41,2 1,0 41,4 1,4
spravnosti 2
Smésny vzorek
na stanoveni 75,1 71,5 73,9 3,3 74,7 4.4
spravnosti 3
Smésny vzorek
na stanoveni 1141 114,5 116,1 1,4 117.,8 2,9
spravnosti 4
Vzorek krve 1 35,9 36,0 36,6 1,6 37,4 3,8
Vzorek krve 2 59,5 59,1 61,6 4.1 62,0 4.9
Vzorek krve 3 67,9 67,8 68,9 1,7 69,4 2,4
Vzorek krve 4 84,8 84,8 86,9 2,5 87,3 2,9
Vysledky navazné na NGSP
Cilova Zmeéna (%) Zmeéna (%)
Vv Pocatecéni Méreni po vzhledem Méreni po vzhledem
zorky hodnota P L et o et
% HbA1c meéreni 1 hodiné k pocavtvecrllmu 2 hodinach | k pocavtvecrllmu
meéreni meéreni
Smésny vzorek
na stanoveni 5,06 5,01 5,03 0,5 5,09 1,6
spravnosti 1
Smésny vzorek
na stanoveni 6,06 6,02 6,08 1,1 6,17 2,4
spravnosti 2
Smésny vzorek
na stanoveni 9,02 8,78 9,19 47 9,06 3,1
spravnosti 3
Smésny vzorek
na stanoveni 12,59 12,66 12,92 2,0 13,03 2,9
spravnosti 4
Vzorek krve 1 5,51 5,49 5,56 1,4 5,64 2,7
Vzorek krve 2 7,62 7,61 7,87 34 7,95 4.4
Vzorek krve 3 8,55 8,57 8,63 0,7 8,74 1,9
Vzorek krve 4 10,10 10,10 10,31 2,1 10,36 2,6
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DALSI POSTUP:
e Implementujte do laboratornich postupt pro testovani metodou MULTIGENT HbA1c nové postupy
manipulace s predpfipravenymi vzorky.
o Ponechte tento dopis v zaznamech Vasi laboratofe.
e Pokud jste poskytli reagencie MULTIGENT HbA1c jinym laboratofim, poskytnéte jim prosim kopii
tohoto dopisu.

KONTAKTY:

S pfipadnymi dotazy ohledné tohoto dopisu se obracejte na zastupce firmy Abbott ve svém regionu nebo na
oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories (CR: +420 267 292 222 / SR: +421 24910 17 17).

S pozdravem

Thermo Fisher Scientific Inc.
Technical Support Department
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