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Informace zakaznikim:

Systém klinické chemie Dimension®
Hemoglobin Alc (DF105A HB1C)
Specifické “Scalers” pro SarZe reagencii a uprava hodnoty “E” pfi kalibraci

Vazeny zakazniku,

Podle nasich zaznam( odebirate pro systém klinické chemie Dimension® reagencii Hemoglobin Alc
(HB1C, katalogové cislo DF105A).

Hodnoty “Scalers” specifické pro Sarzi

Dlivod pro toto dobrovolné napravné opatreni

Pracovnici spole¢nosti Siemens obdrzeli v posledni dobé stiznosti na nepfesné vysledky po kalibraci metody
HB1C (DF105A). Byl zaznamenan posun hodnot az o 27% smérem nahoru i dold a to jak u pacientskych
vzork(, tak rovnéz u vysledkud kontroly kvality. U obou pfipadu byl posun hodnot pfiblizné stejny. Zjistilo se, ze
dlvod je v pouziti nespravnych hodnot “scalers” pfi kalibraci.

Metoda HB1C pouziva pfidavny parameter nazvany “hodnoty scalers”. Tyto hodnoty jsou pouzivany jako
polynomidlni faktor pro lepsi shodu vysledk( méfeni glykovaného hemoglobinu HB1C s referenéni metodou pro
méfeni HbA1c. Toto bylo zmifiovanao rovnéz v pfidavné informaci pfi uvedeni reagencie HB1C (DF105A) na
trh.

Zdravotni rizika

Vy38§i nebo niz8i hodnoty vysledk HbA1c vinou pouziti nespravnych faktord mohou kratkodobé vést ke
zménam v monitorovani glykémie. ZvySené hodnoty HbA1c mohou potencionalné vést ke zvySené kontrole
glykémie, ev. k riziku projevd hypoglykémie. Snizené hodnoty HbA1c mohou mit viiv na optimalni kontrolu
glykémie.

Doporuceni zakaznikiim

Jak je zminéno v doplrikové informaci k baleni HB1C, musi byt hodnoty “scalers” zkontrolovany pfipadné
upraveny pfi definovani kalibrace. Ignorovani nespravnych hodnot mize vést k nepfesnym vysledkdm. Tyto
hodnoty musi byt zkontrolovany nebo upraveny u kazdé kalibrace pripadné rekalibrace stejné Sarze
reagencie. Informace o tom, jak hodnoty “scalers” kontrolovat pfipadné upravit, jsou uvedeny na dalSich
strankach.
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Siemens také doporu€uje zkontrolovat minulé kalibrace. Seznam spravnych hodnot pro jednotlivé Sarze
reagencii je rovnéz soucasti této informace. Jak jiz bylo zminéno, posun hodnot kontrolniho materialu odpovida
posunu hodnot pacientskych vysledku. Proto doporu¢ujeme rovnéz zpétné zkontrolovat nejenom vysledky
hodnot pacientskych vzork(, ale i kontroly kvality.

Zmeéna kalibracniho koeficientu “E”

Duavod pro toto dobrovolné napravné opatreni
Méni se take hodnota kalibraéniho faktoru “E”. Novy rozsah hodnot je 5 — 8 (konvencéni jednotky (%)) nebo
8 — 13 (Sl jednotky (mmol/l)). Tyto nové hodnoty jsou platné od Sarze GA3099.

Rozsah hodnot faktoru “E” pro starSi Sarze (pfed GA3099) je 6-9 (konvenc¢ni jednotky (%)) nebo 10-14 (SI
jednotky (mmol/l)).

Doporuceni zakaznikiim

Pocinaje Sarzi GA3099 je pro platnost kalibrace pozadovan rozsah hodnot s novymi limity. Prostudujte si
prosim pfilozenou doplrikovou informaci pro reagencii HB1C.

Pokud budete mit dal§i dotazy, kontaktujte prosim nasi technickou podporu nebo Vaseho regionalniho
zastupce..

Velmi si vazime Vasi podopry a véfime, ze nam i nadale zachovate pfizen.

S pratelskym pozdravem
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Michal Cech
Aplikaéni specialista pro klinickou chemii
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Pfiloha 1:

Nasledujici informace byly pfevzaty z doplfujici informace pro reagencii HB1C a obsahuji navod
pro kontrolu/zadani spravnych hodnot “scalers” uvedenych na kazdém baleni HB1C Flex®.

e Zkontrolujte/vlozte spravné hodnoty (% or mmol/mol) pro kazdou hodnotu “scale”v polich
A-D z baleni reagencie.
Pozn: Vychozi hodnoty “scalers” jsou automaticky zobrazeny v obrazovce Nastaveni

kalibrace (Calibration Set-Up). Kazde baleni reagencie HB1C obsahuje hodnoty, ktere
MUSI byt pouzivany pro pfislusnou Sarzi.

Pfiklad: Hodnoty “Scalers” na baleni reagencie

SCALERS
% mmol/mol
A= 0.00000 0.00000
B= 0.00950 0.00100
C= 0.60300 0.50800
D= 1.70000 2.95000
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Calibration Set-Up
CALIBRATION SET-UP METHOD: HB1C LOT: GA3099
Operator: Xxx Status: NEVER CALIB’D

Calibration Expires:

Priklad
Calibrator Product Lot: HB1C CAL --- GA3099
Scalers: A: 0.00000 B: 0.00560 C: 0.65840 D: 2.36600 '
Start at Position: E1 HB BV LEV3: 15.95 HB BV LEV4: 15.68
LEVELS BOTTLE VALUE SEG CUP _EVELS SEG CUP
1 0.21 1 No
2 0.61 2 No
3 1.13 3 No
4 1.98 4 No
5 2.72 5 No

Flex lot and calibrator lot numbers must match. Bottle values are printed
on the calibrator vial labels.

F1: OTHER LOT F3: DELETE LEVEL F4: ASSIGN CUPS

F5: NEXT METHOD F6: STORE PARAM’s | F7: LOAD/RUN

Tato tabulka obsahuje spravné hodnoty “scalers” pro reagencie HB1C Sarzi GA3099 a novéjsi

NGSP units (%) IFCC units (mmol/mol

Lot Number | Scaler A Scaler B Scaler C | Scaler D | Scaler A | Scaler B | Scaler C | Scaler D
GA3169 +0.00 -0.0025 +0.7913 | +2.263 +0.00 -0.0002 | +0.8577 | +1.567
GA3162 +0.00 -0.0025 +0.7913 | +2.263 +0.00 -0.0002 | +0.8577 | +1.567
GA3141 +0.00 -0.0025 +0.7913 | +2.263 +0.00 -0.0002 | +0.8577 | +1.567
GA3134 +0.00 +0.0056 +0.6584 | +2.366 +0.00 +0.0007 | +0.7095 | +2.614
GA3113 +0.00 +0.0056 +0.6584 | +2.366 +0.00 +0.0007 | +0.7095 | +2.614
GA3099 +0.00 +0.0056 +0.6584 | +2.366 +0.00 +0.0007 | +0.7095 | +2.614

All lots before

GA3099 +0.00 +0.00676 +0.512 +2.23 +0.00 +0.001 +0.508 +2.95
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