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Biochemické analyzatory Dimension Vista®
Hemoglobin Alc (HbAlc) Flex® reagenéni cartridge (K3105A SMN 10470481)
Pozitivni bias

Vazeny zakazniku,
podle naSich zaznamu jste mohli obdrzZet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dimension Vista® Hemoglobin Alc

A Siemens Material < .
Produkt Katalogové ¢€islo Number (SMN) Sarze
13294BA 13308BA
. : ) 13329AA 13350AA
a'brg\elns'on Vista K3105A 10470481
c 14006AA 14041BA
14069BB 14083BA

Duvod tohoto ndpravného opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics provadi stazeni SarZi uvedenych v tabulce 1
u reagencii na stanoveni Hb1Ac na analyzatoru Dimension Vista®™

Spole¢nost Siemens potvrdila u téchto Sarzi pozitivni bias o pramérné hodnoté 0.4% [4.4
mmol/mol] a ob&as az do vySe 1.0% [11 mmol/mol] HbAlc u pacientd pfi srovnani s National
Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP). Kontrolni materialy mohou vykazovat
podobny bias.

Podobny fenomeén byl pozorovan v cyklech kontroly kvality College of American Pathologists
(CAP).

Je mozné, Ze vzhledem k nastaveni rozsahu kontroly kvality nemusi byt tato odchylka
zaznamenana.

Zdravotni rizika

Péce o pacienty s hyperglykémii je zavisla na dieté, Zivotnim stylu, koncentraci glukézy, HbA1lc,
a terapii pro Upravu hodnot glykémie.
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Dimension Vista® Hemoglobin Alc (HbAlc) Positive Bias

Pozitivni bias do vySe 1.0% [11 mmol/mol] HbAlc se mize jevit jako klinicky signifikantni
a muze vést ke zménam v terapii hyperglykémie. Uprava terapie mize zvysit riziko vyskytu
hypoglykémie. Ta mlze byt zaznamenéna pfi kontrole hodnot glukozy a/nebo na zakladé
symptomu pacienta.

Spole¢nost Siemens nedoporucuje zpétnou kontrolu vSech hodnot pfi pouZiti téchto SarZzi.
Soucésti této informace je také upfesnujici dopis s ndvodem pro pro ev. opakovani testovani
u vybranych vzorkd.

Opatieni provedena zakaznikem
¢ Nepouzivejte a zlikvidujte SarZze reagencii uvedené v tabulce.

e Zkonzultujte obsah tohoto opatfeni a upfesiujiciho dopisu s odpovédnym lékafem
v laboratofi.

e Spole¢nost Siemens zajisti zdarma vyménu nepouzitych baleni zminénych Sarzi.
Prosim, vyplrite poc€et baleni, které by bylo potfeba u Vas nahradit.

Vyplrite prosim pfiloZzenou navratku a zaSlete zpét spole¢nosti Siemens.

Prosim uchovejte tento dopis ve VaSi dokumentaci a seznamte s jeho obsahem kazdého, koho
by se mohl tykat.

Velmi se Vam omlouvame za zpusobené komplikace. Pokud byste mél/a/ dalSi dotazy,
kontaktujte prosim VaSeho regionalniho zastupce nebo aplikacniho specialistu.

Dimension Vista® a Flex® jsou ochranné znamky spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dimension Vista® Hemoglobin Alc (HbAlc) Positive Bias

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI VC 14-07

Biochemické analyzatory Dimension Vista®
Hemoglobin Alc (HbAlc) Flex® reagenéni cartridge (K3105A SMN 10470481)
Pozitivni Bias

Tato navratka slouzi jako potvrzeni spole¢nosti tohoto napravného opatfeni Siemens Healthcare Diagnostics

vydaném v zafi 2014 tykajici se vyskytu pozitivni odchylky u reagencii Dimension Vista® HbAlc (K3105A).
Prectéte si prosim pfiloZzené otazky a odpovézte na né. Zaslete prosim vyplnénou navratku zpét.

1. Cetl/a/ jsem a porozumél/a/ tomuto napravnému opatfeni. Ano [ Ne [

2. Mate nékterou ze zminénych Sarzi jesté ve Vasi laboratofi? Prosim  Ano [ Ne [J

zkontrolujte si pfedtim VaSe zasoby.

Pokud je odpovéd na otazku €. 2 ano, vyplite prosim tabulku se
seznamem Sarzi, aby bylo moZno provést nahradu.

HbAlc Sarze

Produkt Pocet vyfazenych

baleni

Pocet baleni k
vymeéné

Jméno osoby vypliujici dotaznik:

Titul:

Instituce: Vyrobni &islo pfistroje:
Ulice:

Mésto: stat: CR

Telefon:

Prosim zaslete vyplnénou navratku na &islo 549 211 465.
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	Vážený zákazníku,
	podle našich záznamů jste mohli obdržet následující produkt:
	Důvod tohoto nápravného opatření
	 Nepoužívejte a zlikvidujte šarže reagencií uvedené v tabulce.
	 Zkonzultujte obsah tohoto opatření a upřesňujícího dopisu s odpovědným lékařem v laboratoři.
	 Společnost Siemens zajistí zdarma výměnu nepoužitých balení zmíněných šarží. Prosím, vyplňte počet balení, které by bylo potřeba u Vás nahradit.

