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Analyzatory ADVIA® Chemistry

Doporu €éeny protokol opakovani testu lipazy

Dle naSich zdznam( mohla vase laboratof obdrZet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dot €ené produkty analyzator G ADVIA Chemistry

Metoda Katalogové €. SMN éislo Sarze
ADVIA Chemistry Lipase B01-4840-01 10311896 V3echny 3arze
REF: 01984894

Duavod k naprav é

Siemens Healthcare Diagnostics identifikoval moznost vysokého zkresleni vysledkd u metody
ADVIA® Chemistry Systems Lipase z divodu vzajemné kontaminace u jednoho nebo vice
nasledujicich test(: triglyceridy, triglyceridy _2, triglyceridy (koncentrovana reagencie),
cholesterol (koncentrovana reagencie) a reagencie pro pfimé stanoveni LDL. Potencialni
pfenos z téchto reagencii je zmirnén nastavenim stanovenych protokolt zamezeni
kontaminace. Nicméné za uréitych okolnosti muze dojit k vzdjemné interferenci zplsobené
kontaminaci.

Siemens aktivné vySetfuje nastalou situaci, aby poskytl lepSi protokol zamezeni kontaminace pro metodu
Lipase k eliminaci vysokého zkresleni vysledkd u metody ADVIA Chemistry Systems Lipase.

Zdravotni riziko

1. Potencialni zdravotni riziko se omezuje na dodate¢né laboratorni testovani a/nebo
diagnostickou kontrolu zvySenych vysledkt lipdzy. Celkové zdravotni riziko je zanedbatelné.
Siemens nedoporucuje v dusledku tohoto problému zpétnou kontrolu dfive vygenerovanych
vysledku.

Opatfeni ze strany zakaznika

» Pokud nebyly lipidové profily (triglyceridy, triglyceridy _2, koncentrované triglyceridy,
koncentrovany cholesterol a pfimy LDL cholesterol) pouzity na chemickém analyzatoru ADVIA
s lipazou, neni nutné Zadné opatfeni.

Pozn.: DHDL se nepodili na pfenosu lipazy.

« Pokud byly lipidové profily v kombinaci s lipazou pouzity na vaSem chemickém analyzatoru
ADVIA, Siemens doporucuje nasledujici postup ke zmirnéni potencialu faleSné zvySenych
vysledki testu lipazy.
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Doporuceny protokol opakovani testu lipazy

e Z&kaznici, ktefi vlastni dva nebo vice chemickych analyzatori ADVIA by méli provadét
lipidové profily a test lipazy na oddélenych chemickych analyzatorech ADVIA.

» Zakaznici, ktefi vlastni jeden chemicky analyzator ADVIA a laboratore, které provadi test
lipazy a lipidovy profil na stejném analyzéatoru, by mély provést nasledujici postup ke
zmirnéni reportu faleSné zvySenych vysledka testu lipazy:

Provedte automatické opakovani u vSech vysledkil lipazy nad 53 U/L nebo na horni
hranici referenéniho rozmezi lipazy ve vasi laboratofi. Informace, jak nakonfigurovat vas
chemicky analyzator ADVIA k automatickému opakovani, najdete v sekci doplfiujicich
informacich. U&elem tohoto protokolu je zmirné&ni moznosti reportu fale3né zvysenych
vysledku lipazy.

VSechny automaticky opakované vysledky by mély byt hodnoceny v porovnani

s plvodnim vysledkem nasledovné:

Viz. nasledujici tabulka:

Pokud je automaticky opakovany vysledek mensi nez nebo rovno 53 U/L (nebo
na horni hranici referenéniho rozmezi lipazy ve vasi laboratofi), reportujte
normalni vysledky po automatickém opakovani.

Pokud je automaticky opakovany vysledek vétsi nez 53 U/L (nebo na
horni hranici referenéniho rozmezi lipazy ve vasi laboratofi), mély by byt
tyto vysledky ovéfeny manuélnim opakovanim testu daného vzorku.
Pokud je vysledek po manuélnim opakovani stale abnormélné vysoky,

s

Pokud je automaticky opakovany vysledek vétsi nez 53 U/L (nebo na
horni hranici referenéniho rozmezi lipazy ve vasi laboratofi), mély by byt
tyto vysledky ovéfeny manualnim opakovanim testu daného vzorku.
Pokud je vysledek po manualnim opakovani mensi nez nebo rovno 53
U/L (nebo na horni hranici referenéniho rozmezi lipazy ve vasi laboratofi),
reportujte normalni vysledky po manualnim opakovani.

A

B

C

Je-li pavodni

provedte automatické

provedte manualni

nasledné reportujte:

vysledek: opakovani, pokud opakovani, pokud
vysledek je: vysledek je:
>53 U/L* >53 U/L* >53 U/L* Nejnizsi ziskana
hodnota
>53 U/L* >53 U/L* <53 U/L* Vysledek ze sloupce C

* nebo nebo horni hranice referenéniho rozmezi lipazy ve vasi laboratofi.
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Doporuceny protokol opakovani testu lipazy

Déle provedte nasledujici kroky:

» Prosim vyplite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto
dopisu do 30 dnda.

Uschoveijte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo technickou podporu spole¢nosti Siemens.

Dopl Aujici informace
Postup nastaveni automatického opakovani (procesua  utomatizace)
1. PrihlaSte se jako supervisor .
2. V panelu nabidky zvolte Setup [nastaveni].
3. Zvolte Analytical Parameters (Chemistry)  [analytické parametry (chemické)].
4

U poli¢ka s ¢islem analytické podminky (Analy. Cond. No ) pouZijte rozbalovaci Sipku
k vybéru metody Lipase nebo napiSte do analytické podminky ¢islo 22. Viz. obr. 1.

5. U vybrané analytické podminky, zvolte Normal value set [nastaveni norm. hodnot]
k zadani doporu€eného rozsahu reanalyzy.

6. V okné nastaveni normalnich hodnot nastavte hodnotu horniho limitu na 54.

Ujistéte se, ze jsou policka s pohlavim muz (M), Zena (F), a nedefinované (U)
zaSkrtnut4. Ujistéte se, Ze rozsah je nastaven na Year [rok] a vékovy rozsah je
definovan 0-99. Viz. obr. 2.

7. Zvolte OK.
8. Ke zvoleni podminek reanalyzy, zvolte Rerun.cond . [opakovani podm.] Viz. obr. 1.

9. V okné nastaveni podminek reanalyzy nastavte Normal val. Limit (h) pomaoci
rozbalovaci Sipky na A mark exist. To be rerun. (first condition) . Viz. obr. 3.

10. Zvolte OK.

11. Zvolte Save [uloZit].
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Doporuceny protokol opakovani testu lipazy

Obr. 1. Analytické parametry
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* Reaction rate method

Urine set
—.l ~Reanalysis conditions Check D.P.I Cycle 2
Reaction time 10 min. | Serum reac.smp.vol(u) |3.00 Bimit walue: |o0.003 | FRotar 1.2
Reagent 1 stir Weak v Serum dilut.method(u) |Special |+ ki rr— E2 corre Not do -
Reagent 2 stir Weak v Serum dil.smp.vol(u) [30.0 Blank (u) 9.9989
— * Prozone e
Serum diluent vol(u) [120.0 Blank(d) -g9.39399
Prozone form. |None .l T —
rum di i o — Sample (u) 2.0000
=& giin=ut pods i) Prozone limit [9.999
Tum - i 3.00 Sample (d) -9.939g9
=€ TEiGEmo o) Prozone judge |Upper limit -
Serum dilut.method(d) [Special v TaAgel it 3.998
Serum dil.smp.vol(d) [30.0 * Endpoint method
Serum diluent vol(d) [120.0 M-DET.P.m |0 S-DET.P.p |0 Re.absorb(u) [9.9999%
Serum diluent posi(d) [0 M-DET.P.n |0 S-DET.P.r [0 Re.absorb(d) |-9.999
Urine set | | Rerun.cond. I IMA sa!:!:ingl
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Doporuceny protokol opakovani testu lipazy

Obr. 2. Okno nastaveni norméalnich hodnot

Normal Value

rMormal Velus Setting-
& Serum ¢ Urine

Sst # Normsl Range Sex Age Range Print Range
l 1 |-9999999 = }54 FMF FF U |r¢gr,- v] | = |99 I
| 2 |—9999999 - I99999999 rFMFEru |eeer - | - I I

3 |—9999999 _[99999999 rMreru Iﬁ I_ - I_ I
4 |—9999999 = I99999999 Frureru m I_ = I_ I
s |—9999999 - [99999999 rFurero [cesr =] I_ = |_ I
6 |—9999999 _I99999999 Frureru [tesr 7 I_- I_ I
2 |—9999999 -[99999999 rureru [tesr 7 |_- I_ I
s |—9999999 -l99999999 rureruo [reer = l_- |_ |
5 |-995~9999 _199999999 Fureru [teec 3 [_- I_ I
10 |-9999999 _|99999999 rureru m |_- I_ |

| OFK || Cancel |

Obr. 3. Okno nastaveni podminek reanalyzy

Reanalysis Conditicns Set | =

~Reanalysis conditions setting
Reagent shortage (r) in mark exist.No rerun ;‘ Calibration Range High(3j) iA mark exist.No rerun ;‘
Clot error(&) iA mark exist.No rerun ;| Calibration Range Low (k) iA mark exist.No rerun ;|
Mix error(M) iA mark exist.No rerun ~| Prozane(m !ND mark.Ne rerun |
Liquid level sensor error(Q) iA mark exiszt.No rerun LI Variance (*) iA mark exist.No rerun LI
Crash(G) IA mark exist.No rerun Ll Effect.nbr.o.pnts(n) IA mark exist.No rerun Ll
Temperature error(F) iA mark exist.No rerun LI Cell blank(N) iA mark exisc.No rerun LI
Maximum Absorbance limit (K) lh mark exist.No rerun Ll Abnormal v.limit (H) IA mark exist.No rerun Ll
Safety(5) iA mark exist.No rerun LI Abnormal w.limit (L} iA mark exist.No rerun LI
Calib. mismatch(c) IA mark exist.No rerun LIINDImal wval.limit (h) iA mark exist.To be rerun. (first Cnnditinjl
Absorbance limit (u) ih mark exist.No rerun | Worma1 vai.iimizi1) [ mark existc.No zezun -
Absorbance limit (d) |2 mark exist.no rerun 7| meanalysis (g |2 mark exist.no rerun |
Absorbance (U) In mark exist.No rerun LI Overflow(/) IA mark exist.No rerun LI
Bbsorbance (D) !A mark exist.No rerun ;l Calibration (C) !A mark exist.No rerun ;l

| CK |I Cancel |

ADVIA je ochrannou zndmkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Doporuceny protokol opakovani testu lipazy

KONTROLA P RIJETi BEZPE ENOSTNIHO UPOZORNENI| CHC 15-07
Doporucéeny protokol opakovani testu lipazy

Tato navratka slouZzi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpecnostniho
upozornéni 11220075, Rev. A z bfezna 2015, tykajici se Doporu¢eného protokolu opakovani testu lipazy.
Prosim prectéte si otdzku a zaznacte pfislusSnou odpovéd. Vyplnénou navratku zaSlete na faxové ¢islo
uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo na email tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [J Ne [
upozornéni.

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové €. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxuijte tuto vyplnénou navratku na ¢islo +420 549 211 465. Pokud maéte jakékoliv dotazy,
kontaktujte svého obchodniho z&stupce spole€nosti Siemens.
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