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Bezpecnostni napravné opatreni

Biochemicky analyzator Dimension®

Dimension® HB1C Flex® reagenéni cartridge (DF105A, SMN 10483822)
l.  Pozitivni Bias ve srovnani s alternativni metodologii
Il. HI&Seni “Above Assay Range”

Dle naSich zaznamu pouZzivéate ve Vasi laboratofi néjakou Sarzi z produktu specifikovaného
v priloZené tabulce:

Metoda Katalogové Siemens Material Sarze

¢islo Number (SMN)
HB1C Flex® reagenéni | DF105A 10483822 GA3099 | GA3113 | GA3134
cartridge

GA3141 | GA3162 | GA3169

GA3197 | GB3211 | GA3232

GA3247 | GA3267 | GB3281

GC3302

Duvod tohoto opatreni

I. Pozitivni bias ve srovnani s referenéni metodou

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala pozitivni bias u metody HB1C u Sarzi
uvedenych v pfiloZené tabulce. Pro hodnoty HbAlc pod 6% byl pozorovan pozitivni bias pfiblizné
0.3% s hornim 95% intervalem spolehlivosti 0.7%. Bias se muZe vyskytovat u kontrolniho materialu,
u pacientskych vzorkl a také u vzorkd pro externi kontrolu kvality.
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Il. HI&Seni Above Assay Range

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala zvySenou frekvenci vyskytu hlaseni
“Above Assay Range” u metody Dimension®HB1C Flex® reagenéni cartridge u Sarzi uvedenych

v tabulce. Interni testovani prokazalo, Ze zvySena frekvence vyskytu zmifovaného hlaseni je spojena
se zvySenymi hodnotami hemoglobinu (Hb > 25 g/dL nebo > 15.5 mmol/mol) u zminénych Sarzi.
Hodnoty Hb jsou pouzivany pro vypocet kone¢né hodnoty ratia HbAlc (% HbAlc [mmol/mol]).
Vysledky jsou s hlaSenim “Above Assay Range” potlaceny (nejsou viditeIné a reportovany).

Zdravotni rizika

Péce o pacienty s hyperglykémii je zavisla na monitoringu hladiny glukozy v kratkodobém Casovém
horizontu a v dlouhodobém na kontrole hodnot HbAlc. Lehce zvySeny bias mize u vysledkd HbAlc
vést ke zménam v 1éCbé a rovnéz k lehkému zvySeni davek inzulinu. Odchylka zaznamenané u vySe
zminénych Sarzi je vSak velmi minimélni a neméla by vyrazné zmény v 1é¢bé zpusobit.

Vydavani vysledkd méfeni HbAlc s hlaSenim “Above Assay Range” jako vétSi nez 16% [>151
mmol/mol] bez fedéni by mohlo vést ke spusténi kontroly vysledkd méfeni koncentrace glukdzy

a opakovani méfeni. Je velmi nepravdépodobné, Ze by tato montrola vedla ke zménam v 1é¢bé bez
dalSiho potvrzeni.

Doporucujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu se zodpovédnym Iékafem, zda nejsou potfeba
dalSi kroky a opatfeni u pacientd, u nichz byly pro méfeni pouZzity vySe zminéné SarZe reagencii.

Opatieni provedena zakaznikem

Prosim prestante ihned pouzivat zbyvajici baleni Sarzi reagencii Dimension® HB1C (DF105A).
Spole¢nost Siemens provede vyménu zdarma. Prosim vyplfite pfiloZenou navratku a zaSlete na
faxove gislo v ni uvedené jako potvrzeni o obdrzeni této informace.

VySe zminéné zalezitosti by mély byt vyfeSeny reagencii HB1C pocinaje Sarzi GA3351.

Uchovejte prosim tento dopis ve Vasich laboratornich zaznamech a dejte jeho obsah na védomi
vSem, kterych by se mohl tykat.

Velmi se Vam omlouvame za zpusobené nepfijemnosti. Pokud budete mit dalSi dotazy, kontaktujte
prosim VaSeho regionalniho zastupce nebo aplikacniho specialistu.
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