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Hemoglobina A1c (DF105A HB1C)

Zmiana scaleréw specyficznych dla serii i domysinego wspoétczynnika kalibracji
“E”

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa laboratorium zaméwito odczynniki do oznaczania poziomu
Hemoglobiny A1c (HB1C, Nr katalogowy DF105A) Flex® reagent cartridge w systemie
chemii klinicznej Dimension®

Scalery specyficzne dla serii

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji korekcyjnej

Siemens otrzymat zgtoszenia dotyczace niedoktadnych wynikéw po kalibracji HB1C (DF105A).
Zaréwno podczas kontroli jakosci, jak i przy probkach pacjentoéw zgtaszano przesuniecia
dokfadnosci siegajace 27%, zaréwno gornych, jak i dolnych wartosci kontrolnych. Przesuniecie
zaobserwowane na materiale badanym podczas kontroli jakosci odpowiada kierunkowi i
wielkosci przesuniecia obserwowanego podczas badan probek pobranych od pacjentéw. Po
przeprowadzeniu kontroli ustalono, ze przyczyng niedoktadnych wynikéw jest stosowanie
nieprawidtowych wartosci scalerow podczas kalibraciji.

Metoda HB1C wykorzystuje dodatkowy parametr zwany wartosciami scalerow. Wartosci te to
sktadniki rownania wielomianowego ustalone dla HB1C w celu zapewnienia najlepszej korelacji
z metodologig referencji HbA1c. Ceche te podano do wiadomosci wprowadzajac HB1C
(DF105A) w Dodatku do Zestawu HB1C Kit.

Zagrozenie dla zdrowia pacjentéow

Zawyzenie lub zanizenie wartosci HbA1c spowodowane nieprawidtowymi scalerami moze
potencjalnie prowadzi¢ do krotkotrwatych zmian w kontroli glikemii. Wysokie obcigzenie btedem
HbA1c moze potencjalnie prowadzi¢ do zaostrzenia kontroli glikemii, zwiekszajac ryzyko
wystgpienia hipoglikemii. Niskie obcigzenie btedem HbA1c moze potencjalnie stwarzac
wrazenie optymalnej kontroli glikemii.

Dziatania, ktére powinien podjaé Uzytkownik

Jak zalecono w Dodatku do Zestawu HB1C Kit, wartosci scalerow z opakowania zestawu HB1C
nalezy weryfikowa¢ lub wprowadza¢ podczas ustawiania kalibracji. Uzytkownik moze
otrzymywac niedoktadne wyniki, jezeli nie aktualizuje wartosci scaleréw. Scalery nalezy
weryfikowacé lub wprowadzac¢ przy kazdej kalibracji obejmujacej ponowng kalibracje z tg
sama serig Flex®. Na nastepnej stronie podano instrukcje dotyczace wprowadzania / weryfikacji
scalerow podczas kalibraciji.
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Lot-Specific Scalers and “E” Calibration Coefficient Guideline Change

Siemens zaleca rowniez dokonanie przegladu wszystkich poprzednich wydrukow kalibracji pod
katem zastosowania prawidtowych scaleréw. Liste wartosci scaleréw dla kazdej serii podano na
stronie 4. Jak juz stwierdzono, zaobserwowane przesuniecie na materiale badanym podczas
kontroli jakosci odpowiada kierunkowi i wielkosci przesuniecia obserwowanego podczas badan
prébek pobranych od pacjentéw. Jezeli zastosowano nieprawidiowe scalery i uzyskano wyniki
pacjentow, mozna skorzystac¢ z danych Kontroli Jakosci w celu oceny wielkosci przesuniecia. W
razie potrzeby nalezy skonsultowac sie z kierownikiem swojego laboratorium odnosnie do
koniecznosci ponownej oceny podanych poprzednio wynikéw HB1C.

Zmiana domysineqo wspoéiczynnika kalibracji “E”

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji korekcyjnej

Wprowadzono rowniez zmiany do akceptowalnego zakresu dla domysinego wspotczynnika
kalibracji “E”. Nowy domysiny zakres wynosi 5-8 (konwencjonalnych jednostek (%)) lub 8
— 13 (jednostek Sl (mmol/L)). Serie GA3099 i kolejne wymagajg nowego domysinego zakresu.

Domysiny zakres dla serii poprzedzajgcych GA3099 wynosi 6-9 (konwencjonalnych jednostek
(%)) lub 10-14 (jednostek SI (mmol/L)).

Dziatania, ktore powinien podjaé Uzytkownik

Klienci posiadajacy serie GA3099 i nastepne muszg stosowac ten nowy zakres do oceny
akceptowalnosci kalibracji. Wiecej informacji na ten temat podano w Dodatku do Zestawu HB1C
(w zatgczeniu).

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zestawu do testéw diagnostycznych HB1C
Dimension® prosimy o kontakt z Siemens Contact Center pod numerem 22 870 88 80.
Dodatkowo prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza sprawdzajgcego efektywnosé
podjetej akcji korekcyjnej i przestanie go faksem na podany numer.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknac¢ z tej sytuacji. Dziekujemy
Panstwu za nieustajgce wsparcie.

Prosimy o przekazanie tej informaciji kazdemu, kto mégt otrzymac od Panstwa ten produkt.
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Zmiana scaleréw specyficznych dla serii i domysinego wspoétczynnika kalibracji “E”

Ponizsze informacje zaczerpniete z Dodatku do Zestawu HB1C Kit przedstawiajg czynnosci
wymagane do weryfikacji / wprowadzenia wartosci scaleréw z opakowania odczynnika
HB1C Flex®.

o Zweryfikowac / wprowadzi¢ wlasciwe wartosci (% lub mmol/mol) dla kazdego z
czterech pdl scaleréw (A-D) z etykiety na opakowaniu odczynnika Flex®.

Uwaga: Domyslne scalery metody sg automatycznie wyswietlane na ekranie Ustawienia
Kalibracji. Etykieta kazdego opakowania odczynnika HB1C Flex® podaje warto$ci
scalerow, ktore musza zostac¢ zastosowane dla tej serii.

Przyktad: Etykieta na opakowaniu odczynnika Flex®

SCALERS
% mmol/mol
A= 0,00000 0,00000
B= 0,00950 0,00100
C= 0,60300 0,50800
D= ,.70000 2,95000

Ustawienia kalibracji

USTAWIENIA KALIBRACII METODA: HB1C SERIA:
GA3099
Operator: Xxx Status:  NIGDY NIE KALIB.

Kalibracja wazna do:

Seria Kalibratora: HB1C CAL --- GA3099 Przykfad
Scalery: A: 0,00000 B: 0,00560 C: 0,65840 D: 2,36600
Start w Pozycji: E1 HB BV LEV3: 15,95 HB BV LEV4: 15,68
POZIOMY WARTOSC SEG CUP POZIOMY SEG Ccup
FLAKONU KONTROLI
JAKOSCI
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

Numery serii Flex i serii kalibratora musza si¢ zgadza¢. WartoS$ci flakonu wydrukowano na etykietach
fiolki kalibratora .
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Zmiana scaleréw specyficznych dla serii i domysinego wspoétczynnika kalibracji “E”

F1: INNA SERIA

F3: USUN POZIOM

F4: PRZYPISZ CUPS

F5: NASTEPNA METODA

F6: ZACHOWAJ
PARAMETRY

F7: ZALADU]J /

START

Tabela ponizej podaje wartosci scaleréw dla serii GA3099 i pézniejszych HB1C Dimension®

Jednostki NGSP (%) Jednostki IFCC (mmol/mol )
Numer serii Scaler A Scaler B Scaler C | ScalerD | Scaler A | ScalerB Scaler C | ScalerD
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
DRSS | 10,00 | +000676 | 40512 | 4223 | 4000 | +0001 | 40508 | 42,95
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Zmiana scaleréw specyficznych dla serii i domysinego wspoétczynnika kalibracji “E”

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNEJ

Hemoglobina A1c (DF105A HB1C)

Zmiana limitéw Lot-Specific Scalers i wspétczynnika kalibracji “E”

Niniejszy formularz stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacije
dotyczacq bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics datowang na sierpien
2012 i dotyczaca odczynnika do oznaczania poziomu hemoglobiny A1c (DF105A). Prosimy
przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy
przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli tres¢ tej informacji? Tak [] Nie [

Jezeli wybrali panstwo Nie, prosimy po podanie wyjasnienia
ponize;j.

2. Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie brzmi Tak, czy zamierzaja | Tak [ | Nie [ ]
Panstwo podja¢ zalecane dziatania zgodnie z naszg prosbg?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny przyrzadu:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo: Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO.

Faks 22 870 80 80
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