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ADAMS Alc Calibrator 80 — stazeni z obhu

Bylo zjiS&no, Ze kalibrator ADAMS Alc (Calibrator 80 specéite INT-1VD)

pouzivany v typech HA-8180 ma nespravnou hodnoiCliivedenou v letaku kalilafiaich
hodnot a na Stitkachéarovymi kody.

Z tohoto divodu jsme se rozhodli informovat odwiné organy a dobrovatrzahajit

fizeni.

Velmi se omlouvame za nd@mnosti zfisobené toutodci. DEkujeme za pochopeni

a za spolupréci v tomtidzeni.

1.

Postizeny vyrobek a Sarze
CALIBRATOR 80 (INT-IVD) (Code 71266) Lot: CA82G2@CA82G21, CA83A22

Podrobnosti o zavad
Nizka “Low“ hodnota kalibratoru IFCC uvedena v lat&kalibratnich hodnot a na
Stitkach garovymi kody neni spravna. Detaily:

Spravna hodnota Nespravna hodnota
Lot CA82G20, CA82G21 33mmol/mol 36mmol/mol
Lot CA83A22 34mmol/mol 37mmol/mol

Hodnota kalibratoru pro NGSP uvedena v letaku stitkach sarovymi kédy je spravna.
AvSak v fripac, Ze jsou ob hodnoty HbAlc (IFCC (mmol/l) a NGSP (%))vytiay a
odeslany do externihoiZaeni, hodnota NGSP (%) je ovli&ma. Je to z tohoidodu, Ze
hodnota NGSP je gtana z hodnoty IFCC.

Mozné nasledky

Po kalibraci nespravnou hodnotou kalibratoru nefikedn scarovym kédem budou
nantiené hodnoty vyssi o 2 — 3mmol/mol v IFCC hodno&€h2% v NGSP hodnotach
okolo cut off hodnoty (6,5% NGSP).

Protoze tento rozdil je menSi nez specifikovaf@spost pro HA-8180 (+/-Alc 0,3
standardu) nefize proto vést k vaZznymdébnym chybam. AvSak narbeme vylodit
moznost ovlivini diagnozy. Do dnesniho dne nebylo nahlaSeno Zao$iéozeni zdravi.

Pric¢ina

Hodnota NGSP je standardarcena néienim kalibratoru. Potom je hodnota IFCC
vypcocitana programem, ktery obsahujepasitavaci vzorec.

Vysledkem Seeni @iciny bylo zjiséni, Ze pepaitavaci faktor v rovnici byl
nedopatenim zménén pii aktualizaci programu.

Opatieni

Prepaiitavaci program byl opraven, dvakrdekontrolovan a poté byla stanovena
kalibratni hodnota. Od Sarze CA83A23 jsou kalifmahodnoty v letaku a Stitky
scarovymi kédy vytveeny na zaklaglvysledki. V piipadt dalSi aktualizace
prepaiitavaciho programu bude zesilena jeho kontrola.

Pozadavek
Nepouzivejte, prosimifslusné Sarze. Vyémime je. Upimné ocenime vase pochopeni a
spolupraci.
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