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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

Prehled

Tento dodatek k soupravé Hemoglobin A1c (HB1C) obsahuje pokyny k instalaci a kalibraci
analytické sady HB1C pomoci odpovidajicich sad kartridzi s reagenciemi Flex® a kalibratord
na systému Dimension® pro klinické chemické testy. Postupy popisované v tomto dodatku
se tykaji nasledujicich verzi softwaru:

Systém Dimension® Verze softwaru
Dimension® EXL™ 9.1/10.0.
Dimension® XL/RxL/AR¥RxL Max®/ Xpand®/Xpand® Plus 7.4.5/10.0.
Dimension® AR Nevztahuje se

Analyza Hemoglobin A1c (HB1C) na systémech Dimension® obsahuje reagencie pro diagnostické
testy in vitro urCené pro kvantitativni analyzu hemoglobinu A1c (HbA1c) v antikoagulované krvi.
Analyza hemoglobinu A1c je u¢innou metodou pfi sledovani dlouhodobé regulace hladiny
glukdzy u jedincd s diabetem mellitus.

Analyzou Dimension® HB1C se méfi hladina HbA1c i celkového hemoglobinu (HB). Méfeni
HbA1c je zaloZzeno na principu imunologické analyzy spocivajici v turbidimetrické inhibici (TINIA)
a méreni celkového hemoglobinu je zaloZzeno na modifikaci alkalické reakce hematinu. Pomér
celkového glykovaného hemoglobinu se pocita a vykazuje jako %HbA1c [mmol/mol] pomoci
hodnot ziskanych pro oba tyto analyty (v jednotkach g/dl [mmol/l]). Hodnoty g/dl a mmol/l
pfifazené k jednotlivym kalibratorlim HB1C Ize odvodit z referen¢ni soustavy Mezindrodni
federace pro klinickou chemii a laboratorni medicinu (IFCC). Kone&ny vytistény vysledek

%HbA1c je standardizovan podle vysledk( ziskanych ve studii Diabetes Control and
Complications Trial (DCCT).

Soucasti soupravy Hemoglobin A1C (HB1C) (kat. ¢. DF105A)

Souprava HB1C pro systém Dimension® (kat. ¢. DF105A) obsahuje Sest kartridzi HB1C Flex®

a pét koncentraci kalibratoru HB1C. Hodnoty pfifazené jednotlivym kalibratorlim jsou uvedeny
v navodu k pouziti (IFU) kalibratoru HB1C.

Poznamka: Souprava obsahuje kartridZe s reagenciemi a kalibratory HB1C Flex®.
Kazda Sarze soupravy obsahuje odpovidajici sady kartridZi s reagenciemi HA1C Flex®
a kalibratory HA1C. Tyto soucasti nelze zaménovat mezi soupravami s odliSnymi isly
Sarze.

Upozornéni: Dodrzujte vSechna bezpecnostni varovani, upozornéni a poznamky
uvedené v navodu k obsluze systému Dimension®.
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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

Method Parameters (Parametry metody)

~s o7

Metoda HB1C vyuZiva doplrikového parametru zvaného Scaler Values (Hodnoty citace).
Podrobnéji jsou hodnoty CitaCe vysvétleny v pokynech k instalaci soupravy HB1C. Tyto hodnoty
jsou faktory polynomialni rovnice, které byly stanoveny pro nejlepsi korelaci HB1C s referencni
metodologii HbA1C. Postup ovéfeni, resp. zadani parametr(i metody HB1C:

1. Zkontrolujte, zda je pfistroj v rezZimu Standby (Pohotovostni rezim) a v nabidce
Operating Menu (Ovladani) stisknéte tlac¢itko F6: SYSTEM CONFIG (Konfigurace
systému).

2. Stisknéte tlac¢itko F1: METHOD PARAM (Parametry metody).
3. Zadejte heslo a stisknéte tlacitko Enter.
4. Nyni stisknéte tlacitko nebo kombinaci tlacitek pfifazenou k metodé HB1C.

Poznamka: Pokud bude pouzit vypocitany vysledek HB1Cl, je tfeba poté, co se zobrazi
zprava ,The URINE ref. intvl. applies to the mmol/mol to % [% to mmol/mol]

calculation” (Referencni interval URINE se tyka prepoc¢tu z mmol/mol na % [z % na mmol/mol])
zadat do pole referen¢niho intervalu URINE (Moc) pfislusnou hodnotu referenéniho intervalu.

HB1C Method Parameters - Result Units % (Parametry metody HB1C s
vysledky v %) - zadani

METHOD PARAMETERS METHOD: HB1C

Test Name: Hemoglobin Alc
Calculation: LOGIT

Decimal Places: 1 Result Units: %

Standard Vol: 3 ul Auto Dilute Vols: serum/plasma: 0 ul urine: 0 ul
Scalers: A: 0.00000 B: 0.00676 C: 0.512 D: 2.23
INTERVALS SERUM/PLASMA CSF/BLOOD URINE
REFERENCE dedede ek 45-6.2 Sesese _seses
ASSAY 03-2.6 0.3-2.6 ek gk
PANIC 0.0-0.0 REFLEX IF < 0.00 OR>0.00 RUN
LOT Co Cl1 C2 C3 C4
145.6000 -147.5000 -1.6000 1.0000 0.5000
145.6000 -147.5000 -1.6000 1.0000 0.5000
The URINE ref. intvl. applies to the mmol/mol to % [% to mmol/mol] calculation.
F1: NEXT METHOD F2: NEXT DECIMAL F3: NEXT UNIT F4: STORE PARAM’S
F5: STORE & PRINT F6: PRINT ALL F7: SET MAU F8: NEXT CALC’N
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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

HB1C Method Parameters - Result Units mmol/mol (Parametry metody HB1C
s vysledky v mmol/mol) - zadani

METHOD PARAMETERS METHOD: HB1C
Test Name: Hemoglobin Alc

Decimal Places: 1 Result Units: mmol/mol Calculation: LOGIT
Standard Vol: 3 ul Auto Dilute Vols: serum/plasma: 0 ul urine: 0 ul
Scalers: A: 0.00000 B: 0.00100  C: 0.50800 D: 2.95000
INTERVALS SERUM/PLASMA CSF/BLOOD URINE
REFERENCE kw ek 24.0 - 43.0 ek ek
ASSAY 0.2-1.6 0.2-1.6 ek gk
PANIC 0.0-0.0 REFLEXT IF < 0.00 OR>0.00 RUN
LOT Co Cl1 C2 C3 C4
145.6000 -147.5000 -1.6000 1.0000 0.5000
145.6000 -147.5000 -1.6000 1.0000 0.5000
The URINE ref. intvl. applies to the mmol/mol to % [% to mmol/mol] calculation.
F1: NEXT METHOD F2: NEXT DECIMAL F3: NEXT UNIT F4: STORE PARAM’S
F5: STORE & PRINT F6: PRINT ALL F7: SET MAU F8: NEXT CALC’N

5. V pfipadé nutnosti pouZijte tlacitko F2: NEXT DECIMAL (Dal3i desetinné misto)
k nastaveni Decimal place (PoCet desetinnych mist) na 1.

6. Stisknéte tlacitko F3: NEXT UNIT (Dalsi jednotka), na displeji se podle zadani v Result
Units (Jednotky vysledku) zobrazi poZzadovana jednotka, tedy % nebo mmol/mol.

Poznamka: Pro kazdou jednotku vysledku je tfeba zadat odliSné hodnoty citace.
Stisknete-li tlacitko F3: NEXT UNIT (Dalsi jednotka), zobrazi se zprava ,Scalers have
been changed to match the units selected” (Citace byly zmé&nény tak, aby odpovidaly
zvolenym jednotkam).

7. V pfipadé potfeby stisknéte opakované tlacitko F8: NEXT CALC’N (Dalsi vypocet), v poli
Calculation (Vypocet) se zobrazi slovo LOGIT. Na dotaz systému ,Changing the
calculation type will require recalibration. Continue?” (y/n) (Po zméné typu vypoctu
bude tfeba systém znovu kalibrovat. Chcete pokracovat? (ano/ne)) odpovézte YES (Ano).

8. Zadejte pfislusné vychozi hodnoty Citace pro danou metodu uvedené v pokynech
k instalaci HB1C podle zvolené jednotky vysledkd.
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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

9. Potvrd'te nebo zadejte hodnoty jednotlivych slozek HbA1c v polich Reference (Reference)
a Assay (Test) pro Serum/Plasma (sérum/plazma) a CSF/Blood (mozkomiSni mok/krev)
podle tabulky:

Intervals
(Intervaly) Serum/Plasma CSF/Blood (mozkomi3ni
(sérum/plazma) mok/krev)
g/dl [mmol/l]
Reference . ) xx 4.5 ) 6.2
(referenéni) [24.0] [43.0]
A (analfzy) 0.3 2.6 0.3 2.6
ssay (analyz - -
Y yey [0.2] [1.6] [0.2] [1.6]

Poznamka: Pokud jednotky vysledk(l zménite na mmol/mol, je tfeba zadat také
odpovidajici intervaly Reference (referencni) a Assay (analyzy). Hodnoty Sl jsou
uvedeny v zavorkach [xx]. Rozmezi analyzy HB zavisi na zvolenych Result Units
(Jednotka vysledku).

Rozmezi analyzy HB se v okné Method Parameter (Parametry metody) nezobrazuje.
Rozmezi analyzy poméru HbA1c je soucasti softwaru a nelze ho nastavit uzivatelsky.

10. Potvrd'te nebo zadejte pocatecni koeficienty metody (CO az C4) v obou umisténich 3arzi.

Sarze co c1 c2 c3 ca
Piiklad 1 145.6 -147.5 -1.60 1.00 0.5000
Piiklad 2 145.6 -147.5 -1.60 1.00 0.5000

11. Stisknéte tlacitko F4: STORE PARAM'’S (UloZit parametry) nebo F5: STORE AND PRINT
(Ulozit a vytisknout).

Poznamka: Po zméné jednotky vysledku se zobrazi upozornéni ,Changing the units
will require recalibration. Change anyway? (Y/N)” (Po zméné jednotek bude tfeba znovu
provést kalibraci. Chcete je pfesto zménit? (ano/ne). Jestlize chcete vysledky
aktualizovat, zvolte Y (ano). Pokud byly jednotky vysledk( Result Units zménény
omylem, zvolte N (ne). Po stisknuti Y se v okné pro zobrazovani zprav zobrazi zprava
.Method memory has been updated” (Pamét’ metody byla aktualizovana).
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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

Kalibrace

Soucasti kalibrace metody HB1C je automaticky i kalibrace pro analyzu hemoglobinu a hemoglobinu
A1c (HbA1c). Pro kalibraci analyzy HbA1c se pouziva nastaveni a vypocet logitové (nelinedrni)
kalibrace. Souprava HB1C obsahuje pét ampulis kalibratorem HB1C Grovné 1 az 5. Pro analyzu HbA1c
se pouziva pét koncentraci se dvéma opakovanymi mérenimi pro kazdou koncentraci.

Analyza hemoglobinu (HB) se kalibruje pouze pomoci koncentrace 3 a 4. Tato kalibrace se
provadi automaticky s pouzitim stejnych nadobek s kalibratorem HB1C koncentrace 3 a 4, které
se pouzivaji ke kalibraci analyzy HbA1c.

1. V nabidce Operating Menu (Ovladani) stisknéte tlacitko F5: PROCESS CTRL (Kontrola
zpracovani).

2. Poté stisknéte tlac¢itko F1: CALIBRATION (Kalibrace).

3. Zadejte heslo a stisknéte tlacitko Enter.

4. Stisknéte tlacitko F2: SET-UP & RUN (Nastavit a spustit).

5. Nyni stisknéte tlacitko nebo kombinaci tlalitek pfifazenou k metodé HB1C.

6. Zadejte své inicialy (pracovnika obsluhujiciho pfistroj).

7. Zkontrolujte, resp. zadejte spravnou mnemoniku metody a Cislo Sarze.
Poznamka: Cislo 3arZe kalibratoru, které se zobrazuje v okné&, musi byt stejné jako ¢islo
Sarze kartridze s reagencii Flex®. Pokud neni, stisknéte tlacitko F1: OTHER LOT (Jina
SarZe) a Udaj podle potfeby upravte. Jestlize tato dvé Cisla nejsou stejnd, zobrazi se po
stisknuti tlacitka F4: ASSIGN CUPS (Pfifadit nadobky) nebo F6: STORE PARAM’S
(UloZit parametry) chybova zprava ,Flex lot and calibrator lot numbers must match.
Bottle values are printed on the calibrator vial labels.” (Cisla $arZi Flex a kalibrator(
museji byt stejna. Hodnoty lahvicek jsou vytiSténé na etiketach na ampulich s
kalibratory.). Druha véta této chybové zpravy se netykd analyzy HB1C.
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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

8. Potvrd'te nebo zadejte hodnoty (% nebo mmol/mol) ve viech &tyfech polich (A — D)

podle $titku na obalu reagencif Flex®.

Poznamka: V okné Calibration Set-Up (Nastaveni kalibrace) se automaticky zobrazi
vychozi ¢itate metody. Stitky na kazdém obalu reagencii HB1C Flex® obsahuji udaje

CitaCe, které je nutné pro Sarzi pouzit.

Stitek na obalu reagencif Flex®

SCALERS
% mmol/mol
A= 0.00000 0.00000
B= 0.00950 0.00100
C= 0.60300 0.50800
D= 1.70000 2.95000

Calibration Set-Up (Nastaveni kalibrace)

CALIBRATION SET-UP METHOD: HB1C LOT: BE1013
Operator: Xxx Status: NEVER CALIB’D
Calibration Expires:
Calibrator Product Lot: HB1C CAL --- QX0011
Scalers: A: 0.00000  B: 0.009500 C: 0.603000 D: 1.70000
Start at Position: E1 HB BV LEV3: 11.06 HB BV LEV4: 12.20

LEVELS BOTTLE VALUE SEG CUP QCLEVELS SEG

1 0.17 1 No
2 0.46 2 No
3 0.91 3 No
4 1.64 4 No

2.05 5 No

Flex lot and calibrator lot numbers must match. Bottle values are printed
on he calibrator vial labels.

F1: OTHER LOT F3: DELETE LEVEL

F4: ASSIGN CUPS

F5: NEXT METHOD F6: STORE PARAM’s | F7: LOAD/RUN
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Poznamka: Citale Ize upravit a ponechat uloZené do schvaleni kalibrace. Poté se daji
ménit uz jen stisknutim tlac¢itka F2: CHG SCALERS (Zménit ¢itace). Zvolite-li tuto
moznost, zobrazi se upozornéni, Ze zména Citace ovlivni pfesnost vysledk(l analyzy u
daného pacienta a kontrolu kvality.

Hodnoty ¢itacl se lisi podle jednotek vysledku zvolenych v okné Method Parameters
(Parametry metody). Zméni-li se jednotky vysledku, hodnoty ¢itacl se aktualizuji a
metodu HB1C bude tfeba znovu kalibrovat a zadat hodnoty z obalu soupravy.

Zménou vychozich hodnot ¢itace metody HB1C nedojde k potlaceni dfive
zkalibrovanych Sarzi kartridzi s reagenciemi HB1C Flex®.

9. Zbyvajici Gdaje v okné vyplrite podle Gdaju pfibalového letdku v obalu (IFU) kalibratoru
HB1C. Zadejte vSech pét koncentraci HbA1c a hodnoty lahvicky HB pro Uroven 3 a 4,
aby bylo mozné pfifadit nadobky na vzorky.

10. Stisknéte tlacitko F4: ASSIGN CUPS (Prifadit nadobky).
11. Pomoci pipety pfeneste do nadobek na vzorky 300 — 500 pl od kazdého kalibratoru.
12. Stisknéte tlacitko F7: LOAD/RUN (Zavést/spustit). Zobrazi se Load List (Seznam zavedeni).

Poznamka: V okné Load List (Seznam zavedeni) se zobrazuje viech pét koncentraci
kalibratoru jako typ tekutiny CALIB 1 — 5. Nejsou vypocitany a nezobrazuji se zadné
minimalni objemy, protoze vzorky plné krve maji vlastni pozadované objemy podle
charakteristik metody.

13. VloZte nadobky se vzorkem do urtené pozice a stisknéte tlacitko F4: RUN (Spustit) nebo
RUN.

Kontrola dokoncené kalibrace

Po dokonceni kalibrace je nutné kalibracni data porovnat se zasadami pro kalibraci analyzy
HB1C a rozhodnout, zda kalibrovana data potvrdite, i nikoli.

1. V nabidce Operating Menu (Ovladani) stisknéte tlacitko F5: PROCESS CTRL (Kontrola
zpracovani).

2. Stisknéte tlacitko F1: CALIBRATION (Kalibrace).
3. Zadejte heslo a stisknéte tlacitko Enter.

4. Stisknéte tlac¢itko F3: REVIEW DATA (Zkontrolovat data).
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5.

Nyni stisknéte tlaCitko nebo kombinaci tlacitek pfifazenou k metodé HB1C.

Poznamka: Vysledky kalibrace analyzy HbA1c i HB Ize zobrazit v okné Calibration
Review (Kontrola kalibrace). Vysledky analyzy HbA1C se zobrazuji v hlavnim okné.

K zobrazeni vysledk( pro HB v pomocné oblasti stisknéte tlacitko F6: SEE HB RSLTS
(Zobrazit vysledky pro HB). Jakmile se zobrazi vSechny datové body, zobrazi se také
kalibracni koeficient (EC) pro sloZzku HB. Koeficient E je faktor, ktery se pouZiva k
vypoctu hladiny hemoglobinu v g/dl [mmol/l] z hodnot miliabsorbance (mAU)
namérenych pro hemoglobin. Vysledky kalibrace v g/dl [mmol/l] se zobrazuji s pfesnosti
na dvé desetinna mista bez ohledu na nastaveni parametr(i metody.

Pokud se v okné Calibration Review (Kontrola kalibrace) zobrazi tlacitko F7: CALCULATE
(Vypocitat), stisknéte jej. Jinak prejdéte na dalsi krok.

Udaje ve vytisténé zpravé porovnejte s pokyny pro kalibraci v nasledujici tabulce (na
vzorové zpravé na nasledujici strance je zfejmé, kde se jednotliva data nachazeji):

C. pol oo .
ve Data Pruatelne’ Poznamka
o nastaveni
zpravé
1 Sklon hemoglobinu A1c (HB1C) 0.95-1.05 —_—
2 Intercept hemoglobinu ATc Blizi se nule Klinicky nevyznamny
(HB1C)
Pfesnost analyzy hemoglobinu Stfedni hodnota Vypocteote stred,mvhodnotu obpu
3 (HB) (g/dl [mmoll]) £ 10% vysledku ve zpravé a porovnejte
B ji s udajem HB BV.
Smérodatna odchylka analyzy L
4 hemoglobinu (HB) (g/dl [mmol/l]) <0.8[0.5]
. Tento faktor slouzi k vypoctu
Pokyny pro pfesny rozsah . .
2T - koncentrace celkového hemoglobinu
5 kalibra¢niho koeficientu 5-8[8-13] K dl Ul
E” (priimér ze tfi stanoveni) ve vzorku v g/dl (mmo /.).Z
" vypocitanych hodnot miliabsorbance.
Pokyny pro smérodatnou Vyjadfuje p‘resnostJednothvycr,l
. hodnot miliabsorbance celkového
6 odchylku reprodukovatelnosti < 0.4 [0.6] . _ S
Il " hemoglobinu, pouZitych pro vypocet
koeficientu ,E o, - "
kalibrac¢niho koeficientu ,E”.
8. Jestlize jsou vysledky pfijatelné, stisknéte tlacitko F2: ACCEPT DATA (Pfijmout data).
Vytiskne se dalsi zprava. Pokud jsou vysledky nepfijatelné, stisknéte tlacitko F8: REJECT
DATA (Odmitnout data).
2012/07 Strana 10 ze 21




DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

5—»

1—>

B e S
+ RxL. RMS 971112 S/W 7.4.5RC 7 +
+ 17:56 Sep 16 2010 +
B S

CALIBRATION REVIEW
Instrument Serial Number: 871112

METHOD: HB1C LOT: CA1172
CALIB. PRODUCT/LOT: HB1C CAL - CA1172

Status: CALIBRATED

Set up by: MBS

Set up date: 09/16/10 04:58 PM
Accepted by: MBS

Acceptance date: 08/16/10 05:58 PM
Acceptance mode MANUAL

CAAP status:

Cal ID: 1009161756.HB1C.CA1172

Units: g/dL
Calculation: LOGIT

Cal lbration Coefficients

C0: 328.7672

C1: -5.961e+004

C2: ~8.0288

C3: 47.8920

C4: 0.5000

E: 7.988 ESD: 0.0678 <+ 6

Scalers: A: 0.000000 B: 0.008500
C: 0.803000 D: 1.700000

BTTL 0.19 0.B7 1.09 177 2.8
MEAN  0.187 0.574 1.080 1.768 2.321
SD 0.027 0.061 0.026 0.005 0.028

#1 0.21 0.82 1.1 1.77  2.30
¥2 0.17 0.83 1.07 1.76  2.34
#3 ¥k ook Sokok KK KKk
#4 Kok KKk KKK Fokk *kk
#5 okx fopK Fopk Kokx RkkK
Statistics

m = 1.000

b =000 €—2

r = 0.899

Q@C LEVEL REF. INTERVAL  RESULT

#1 6.000-0. 000 —_
2 0. 000-0. 000 Jobok
%3 0.000-0. 000 Fokok
44 3 . 000-0.000 ook
#5 L 0.000-0. 000 Jokok
HEL  HBBY 8D RESULTS

L3 10.47 0.13 10.58  10.40
L4 10.29 0.05 @

USRS, [FRTRIER

+ the end +

Vypocet priiméru a
porovndanis 3
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DODATEK K SOUPRAVE HEMOGLOBIN A1C (HB1C)

Aktivace vypocitaného vysledku pro HB1Cl (volitelna funkce)

Verze softwaru 7.4.5 (EXL 9.1) a vy3si obsahuji novou funkci vypocitaného vysledku (HB1Cl), ktera
se pouziva u metody HB1C. Pokud je tato funkce aktivovana, prepocita metoda HB1Cl vysledky

v jednotkach nastavenych v Method Parameters (Parametry metody) na alternativni jednotku
vysledku. Jinymi slovy pokud v Method Parameters (Parametry metody) nastavite jako Result Unit
(Jednotka vysledku) procenta, pfepocita metoda HB1Cl vysledky na mmol/mol - a naopak.
Vypocitany vysledek se vytiskne ve zkuSebni zpravé pod kazdym vysledkem analyzy HB1C.

Poznamka: Jako rovnice pro tento vypocitany vysledek se pouziva tzv. ,hlavni
rovnice” IFCC—>NGSP nebo NGSP—IFCC, kterou doporucuje Mezinarodni federace pro
klinickou chemii (Podvybor pro standardizaci analyzy hemoglobinu Alc) :
IFCC—NGSP: % HbA1c =[0.09148 x (mmol/mol HbA1c)] + 2.152%
NGSP—IFCC: mmol/mol HbA1c =[10.93 x (% HbA1c)] — 23.50 mmol/mol

Aktivace funkce vypocitaného vysledku HB1Cl:

1. V nabidce Operating Menu (Ovladani) stisknéte tlacitko F6: SYSTEM CONFIG
(Konfigurace systému).

2. Stisknéte tlacitko F6: SELECT PRINTER (Vybrat tiskarnu) a poté tlacitko
F8: CALCULATED RES (Vypocitany vysledek).

3. Zadejte Reference Interval (Referencni interval) pro vypocitany vysledek HB1Cl.
Poznamka: Kazda laboratof si musi stanovit vlastni referencni interval pro vypocitany
vysledek HB1Cl za zakladé své populace pacientt. V navodu k obsluze (IFU) je uveden
referencni interval pro HB1C v rozmezi od 4.5 - 6.2% [24 — 43 mmol/mol].

Referencni interval pro vypocitany vysledek HB1Cl odvozeny z tohoto intervalu je
24 — 43 mmol/mol [4.5 - 6.2%].
4. Vypocitany vysledek HB1Cl aktivujte stisknutim tlacitka F3: ON/OFF (Zap/vyp).

5. Stisknéte tlac¢itko F8: STORE (Ulozit).
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Okno Calculated Results Setup (Nastaveni vypocitanych vysledki)

CALCULATED RESULTS SETUP
RESULT NAME INTERVAL ONJ/OFF

Percent Iron Saturation [%ISAT ] kkk _ kkk OFF
Percent MB [%MB ] Rkk _ kkk OFF
MB Relative Index [MBRI ] ddk _ ok k OFF
Percent Free PSA [ %FPSA ] 0.0-0.0 OFF
Microalbumin/Creatinine Ration [MAICR ] 1.3-30.0 OFF
Unbound Iron-Bind Capacity [UBC ] ok _ kkk OFF
Indirect Bilirubin [1BIL ] Rkk _ kkk OFF
Percent MBI [%MBI ] kkk _ kkk OFF
BUN/EZCR Ratio [BN/EC ] KRk _wkn OFF
mmol/mol to0% [% to mmol/mol] [HB1Cl ] Hhk _ kkk ON

Testy kontroly kvality

B&hem pouZzivani analytické sady HB1C aspori jednou denné analyzujte dvé Grovné vzork(
ke kontrole kvality (QC) se zndmou koncentraci HbA1c. Vysledky testu jsou neplatné, pokud
se pohybuji mimo pfijatelné referencni rozmezi dané laboratore.

1. V nabidce Operating Menu (Ovladani) stisknéte tlacitko F1: ENTER DATA (Zadat data).
Zadejte tyto Udaje pro Normal Control (Kontrola normalnich hodnot):

Pole Pokyny/informace

Position

(Pozice): Zadejte pismeno segmentu a Cislo pozice vzorku.

Patient Name Do tohoto pole zadejte text ,Normal Control” (Kontrola

(Jméno . normalnich hodnot).

pacienta):

Sample No. Zadejte oznaceni vzorku pro Normal Control (Kontrola
(C. vzorku): normalnich hodnot).

Location . .

(Umnisténi): Toto pole nechte prazdné.

Tests (Testy): | Vyberte metodu pomoci tlacitek pfislusnych test(.
Stisknéte tlacitko F7: NEXT MODE (Dal3i reZzim) a vyberte

Mode polozku LIMITED CUP-NO LEVEL SENSE (Omezena nadobka -
(Rezim): .

bez kontroly hladiny).
Priority Stisknéte tlacitko F4: NEXT PRIORITY (Dalsi priorita) a vyberte
(Priorita): polozku QC (Kontrola kvality).
Fluid Stisknéte tlacitko F8: NEXT FLUID (Dalsi tekutina) a vyberte
(Tekutina): polozku SerumQC1 (Kontrola kvality 1 - sérum).
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2. Stisknéte tlacitko F1: NEW SAMPLE (Novy vzorek) a zadejte tyto Udaje pro Abnormal
Control (Kontrola abnormalnich hodnot):

Pole Pokyny/informace

Position Zadejte pismeno segmentu a Cislo pozice vzorku.
(Pozice)

Patient Name | Do tohoto pole zadejte text ,Abnormal Control” (Kontrola
(Jméno abnormalnich hodnot).

pacienta)

Sample No. Zadejte oznaceni vzorku pro Abnormal Control (Kontrola
(C. vzorku) abnormalnich hodnot).

Location Toto pole nechte prazdné.

(Umisténi)

Tests (Testy) | Vyberte metodu pomoci tlacitek pfislusnych test(.

Mode Stisknéte tlacitko F7: NEXT MODE (Dalsi rezim) a vyberte

(Rezim) poloZzku Limited Cup-No Level Sense (Omezena nadobka - bez
kontroly hladiny).

Priority Stisknéte tlacitko F4: Next Priority (DalSi priorita) a vyberte

(Priorita) polozku QC (Kontrola kvality).

Fluid Stisknéte tlacitko F8: Next Fluid (Dalsi tekutina) a vyberte

(Tekutina) polozku SerumQC2 (Kontrola kvality 2 - sérum).

3. Stisknéte tlac¢itko F3: LOAD LIST (Seznam zaveden).

4. Pomoci pipety pfeneste 300 — 500 pl vzork( pro kontrolu kvality u normalnich
a abnormalnich hodnot do samostatnych nadobek na vzorky o objemu 1.5 ml nebo
do malych nadobek na vzorky (SSC).

5. Vzorky ke kontrole kvality podle normalnich a abnormalnich hodnot zalozZte do pozic
podle pole Position (Pozice) v okné Load List (Seznam zavedeni).

6. Stisknéte tlacitko F4: RUN (Spustit) nebo RUN.
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Vzorova zkusSebni zprava pro vzorek k ovéreni Normal Control (Kontrola normalnich
hodnot)

B e e T S
+ ExL w/LM Gamna 3 s/w B.1 +
+ 16:41 Jul 23 20%0 '

L L R

PRINT RESULTS

Patient: NORHal CONTROL

Semple Noc.: DADE 10081
Lovation:

Sempla: SerunlCl
Friority: ac

Interad: 03:45 Jul 22 2010
Posltion:

Segnent:

TEST RESULT  REF. INTERVAL UNITS

AR1C 4.9 4.1-7.1 ¥
HBIC! 30.1 27.5-54.1 nnol/nol

D S B e R o T T L DR S S PN

Vzorova zkuSebni zprava pro vzorek k ovéfeni Abnormal Control (Kontrola
abnormalnich hodnot)

R e e e e o
+ ExL w/LM Ganna 3 /v 9.1 -
+ 168:47 Jul 23 2010 -
R e e L R R R e

FRENT RESULTS

Patient: AGNORMAL CONTROL
Sanpls No.: DADE 10032

Location:

Sanple: SerunuCz
Priority: oC

Entared: 08:45 Jul 22 2010

Position:
Segnent:

TEST RESULT  REF. INTERVAL UN!TS

HBI1C 8.8 1.9-11.8 3
HBICI  B1.4 62.8-105.5 nnol/wol

R R e R e R s
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Reseni problému s vysledky kontroly kvality

Pokud jsou vysledky kontroly kvality pro normalni a abnormalni hodnoty mimo pfijatelné rozmezi,
naplanujte pét testd, pfi nichZ jako vzorek pouzijete dany kontrolni vzorek.

1. Pomoci pipety pfeneste do kazdé nadobky 300 — 500 pl kontrolniho vzorku a provedte
pét analyz z kazdé nadobky pomoci vzorku pro kontrolu kvality QC drovné 1 nebo 2.

Poznamka: K testovani pfesnosti nepouzivejte kalibratory, protoze kalibratory jsou
roztoky 1:100 typického vzorku pIné krve. Analyzu kontrolniho vzorku provadéjte jako
analyzu nezndmého vzorku.

2. Vysledky testu porovnejte s udaji v této tabulce:

Koncentrace Smérodatna
odchylka

5.4% [36 mmol/mol] HbA1c 0.2 [2.2]

9.3% [78 mmol/mol] HbA1c 0.3[2.8]

Poznamka: Jestlize budou vysledky testu mimo oCekavané rozmezi nebo prekroci
mezni hodnotu smérodatné odchylky, obrat'te se na stfedisko technické podpory.

Urceni spravného rezimu pro analyzu vzorku plné krve

Udaje o vzorcich pIné krve je mozné zadat ru¢né nebo stahovat ze systému LIS (Laboratorni
informacni systém). Jako Mode (ReZim) pro analyzu vzork( pIné krve volte vzdy bud’ Limited
Cup-no level sense (Omezena nadobka - bez kontroly hladiny), nebo SSC (Mald nadobka na
vzorek).

1. Mode (Rezim) - ru¢ni vybér:

= V okné Enter Sample Data (Zadejte Udaje o vzorku) stisknéte tlaCitko F7: NEXT
MODE (Dal3i rezim) a vyberte polozku LIMITED CUP-NO LEVEL SENSE (Omezena
nadobka - bez kontroly hladiny) nebo SSC (Mala nadobka na vzorek).

= V okné Enter Batch Sample Data (Zadejte Udaje o vzorku SarZe) stisknéte tlacitko
F6: NEXT MODE (Dalsi rezim) a vyberte poloZzku LIMITED CUP-NO LEVEL SENSE
(Omezend nadobka - bez kontroly hladiny) nebo SSC (Mald nadobka na vzorek).

2. StaZeni Udajl ze systému LIS:
= Vzorky plné krve oznacené ¢arovym kédem museji byt analyzovany z nadobky SSC

v segmentu nastaveném pro nadobky SSC. Podrobnéji je tento postup popsan
v ndvodu k obsluze, ¢ast PfizpUsobeni - Zadani identifikacnich Gdajd vzorku.
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» PFi zadavani pfikazu ke staZeni Udajli o vzorku nezapomerite kontrolovat, zda je
zvolen Mode (rezim) Limited cup-no level sense (Omezena nadobka - bez kontroly
hladiny) nebo SSC (Mala nadobka na vzorek). Podrobnéji je tento postup popsan
v navodu k obsluze, ¢ast PouZiti - Zadani udajl o vzorku.

= Vzorky, které nejsou oznaceny ¢arovym kodem, lze analyzovat z nadobky na vzorek
(v reZimu Limited cup-no level sense (Omezena nddobka - bez kontroly hladiny))
nebo z malé nddobky na vzorek (v reZimu SSC). Podrobné je tento postup popsan
v navodu k obsluze, ¢ast PouZiti - Zpracovani vzork(i neoznacenych ¢arovym kédem
podle Udaju staZzenych ze systému LIS (XL/RxL/Xpand®).

Poznamka: Pokud jsou pacientovi odebrany rizné typy tekutiny, doporucuje se pouZzit
pro kazdy typ tekutiny (tj. sérum, plnou krev atd.) jedinec¢ny identifikator v podobé
carového kdédu, aby bylo zaruceno, Ze budou testy provedeny se spravnym typem
vzorku.

Zpracovani vzorkt od pacientt

Pfi zpracovani vzorkd plné krve pouZzivejte pouze nddobky na vzorky v rezimu ,Limited cup-no
level sense” (Omezena nddobka - bez kontroly hladiny) nebo malé nadobky na vzorek (SSC)

v rezimu SSC. BEhem analyzy vzorkU plné krve v nadobkach na vzorek nekontroluje systém
hladinu ani pfitomnost tekutiny v nddobce. U nadobek SSC kontroluje systém pouze pfitomnost
tekutiny v nadobce.

UPOZORNENI: Nadobku SSC se vzorkem plné krve je tfeba vlozit do zkumavky, ktera
je vdaném segmentu nejvys. Nespravné nastaveni kombinace primarni zkumavky

a naddobky SSC muZe vést k chybnym vysledkiim. Podrobné je tento postup popsan

v navodu k obsluze, ¢ast Nastaveni - Nastaveni maximalni hloubky sondy vzorku pro
nadobky SSC.

Poznamka: Jestlize mate v systému Dimension® nastaven vychozi panel (viz ndvod
k obsluze, ¢ast Prizplsobeni - Zadavani identifika¢nich Gdajd vzorku), dlrazné se
doporucuje toto nastaveni zrusit, jinak hrozi riziko chybného zpracovani vychozich
testll panelu se vzorkem pIné krve.

e V okné Enter Data (Zadejte data) nezapomerite v poli Fluid (Tekutina) zvolit moZnost
CSF/BLOOD (Mozkomisni mok/krev).

e Pomoci pipety pfeneste 300 — 500 pl vzorku od pacienta do nadobky na vzorek nebo
do nadobky SSC.
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Vyznam upozornéni ve zkusSebnich zpravach s analyzou HB1C

Spolec¢né s vysledky analyzy pro daného pacienta se mlzou vytisknout r(izné zpravy a upozornéni.
Nasledujici tabulka uvadi béZzné zobrazované zpravy a upozornéni, jejich pficiny a mozZnosti napravy.

Zprava Pficina Reseni
ASSAY RANGE Vysledek je mimo analytické rozmezi zvolené 1. Naneste novy alikvotni podil 300 — 500 pl
(ANALYTICKE metody (nizsi nebo vyssi). plné krve a zopakujte test vzorku.
ROZMEZI) LOW (NiZKA) znamen4, ?e koncentrace HB je Pokud se zpréva zobrazuje znovu,

< 5g/dl [3.1 mmol/l] nebo Ze koncentrace obrat'te se na stfedisko technické
HB1C value is HbA1c je < 0.3 g/dl [0.2 mmol/l] podpory.
printed 2. Viz dale bod ABOVE ASSAY RANGE
(Hodnota HB1C | HIGH (VYSOKA) znamena, ze koncentrace HB (Prekroceni analytického rozmezi).
se tiskne) je > 25 g/dl [15.5 mmol/l] nebo Ze

koncentrace HbA1c je > 2.6 g/dl [1.6 mmol/l]
BELOW ASSAY HbA1c mAU > CO Naneste novy alikvotni podil 300 — 500 pl
RANGE (POD nebo pIné krve a zopakujte test vzorku. Pokud
ANALYTICKYM HB < 5 g/dl [3.1 mmol/l] chyba pretrvava, obrat'te se na stfedisko
ROZSAHEM) technické podpory.

Software Dimension® verze 10.0 a vyssi:
HB1C value is pomér HB1C < 3.6% [17 mmol/mol]
not printed

(Hodnota HB1C
se netiskne)

ABOVE ASSAY
RANGE (NAD
ANALYTICKYM
ROZSAHEM)

HB1C value is
not printed
(Hodnota HB1C
se netiskne)

Rozsah absorbance pro HbA1c < C0+C1 nebo
HB > 25 g/dI [15.5 mmol/l]

Software Dimension® verze 10.0 a vyssi:
pomér HB1C > 16.0% [151 mmol/mol]

Nared'te vzorek vodou s tfidou Cistoty pro
biochemické laboratofe. Smichejte jednu
¢ast vody a jednu ¢ast dobfe promichané
plné krve. Zopakujte test s nafedénou
smési. Poznamka: Tento vysledek se
vykazuje bez Upravy podle fedéni, protoze
je vypocitany podle poméru mezi HbA1c a
Hb. Pokud se zprava zobrazuje znovu,
nahlaste vysledek jako ,vétsi nez 16.0%
[151 mmol/mol].”

LO (NIZKA) Vysledek analyzy HB1C je pod referen¢nim —_—
intervalem pro CSF/BLOOD (mozkomidni
mok/krev).
HI (VYSOKA) Vysledek analyzy HB1C je nad referen¢nim —_—
intervalem pro CSF/BLOOD (mozkomisni
mok/krev).
ARITHMETIC 1) Koeficient ,E” pro hemoglobin (HB) je O/ 1) Provedte novou kalibraci nebo nové
(ARITMETICKA nebyl pfifazen nebo zpracovani vzorku.
CHYBA) 2) hodnota absorbance pro hemoglobin (HB) | 2) Provedte novou kalibraci nebo nové
je 0 nebo zpracovani vzorku.
3) Viechny ¢tyfi Scalers (Citace) v okné 3) Zadejte spravné hodnoty ¢itacd.
Method Parameters (Parametry metody),
pfip. Calibration (Kalibrace) maji hodnotu
0.
ABNORMAL Nedostatecny objem v kyveté €. 1 Zkontrolujte sefizenfi a stav sondy.
REACTION
(ABNORMALNI
REAKCE)
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Zprava Pficina Reseni
LOW Nedostatecny objem v kyveté €. 2 Zkontrolujte sefizeni a stav sondy.
ABSORBANCE Nedoporucuje se vzorek fedit.
(NizKA
ABSORBANCE)
ABNORMAL Zprava monitoru vysledkd A, ktera znamena, Ovérte Cistotu a funkcnost fotometrického
ASSAY A Ze jsou znecisténé kyvety, opryskané optické systému.
(ABNORMALNI | filtry nebo slabé zdrojové svétlo.
ANALYZA A)
ABNORMAL Zprava monitoru vysledkd B, kterd znamena, Zkontrolujte, zda byla analyza skute¢né
ASSAY B Ze naméfené hodnoty absorbance pfekracuji provedena se 300 — 500 pl pIné krve,
(ABNORMALNI | stanovené rozmezi. a poté sefizeni a stav sondy.
ANALYZA B) nebo

Misto plné krve byla analyzovana plazma.
Diluted Ze systému LIS byl staZzen nespravny faktor Analyzujte nafedény vzorek plné krve bez
(Naredéno) fedéni pro analyzu HB1C. zadani faktoru redéni.

JestliZe se tyto zpravy zobrazuji i po doporuc¢eném feseni problému, obrat'te se na stiedisko
technické podpory.

Poznamka: Monitor vysledkl A sleduje rozdily v Cistoté kyvet/oken. Viechny prazdné
kyvetylokna musi vykazovat pomérné stabilni rozdil v absorbanci v rozmezi od 340 do
700 nm. Pokud néktera z nich vykaze vétsi rozdil, je bud’ extrémné Cista, nebo
extrémné znecdisténd, coz mizZe negativné ovlivnit moznost reprodukovat analytickou
metodu. Vychozi mezni hodnoty jsou nastaveny v procentech na 1.5 a 0.85, aby
nedochazelo ke zbyte¢nym chybovym hlasenim. Monitor vysledku A se aktivuje

po zpracovani prvnich 20 test(l SarZe kazety reagencii.

Monitor vysledkd B je urcen pro sledovani pfenosu hemolyzovaného vzorku z kyvety

na kyvetu. Tato metoda sleduje poméry absorbance Hb mezi kyvetou €. 1 a kyvetou €. 2,
aby nedochazelo k odchylkam pfi prenaseni mezi jednotlivymi testy. Tento pomér

se musi pohybovat do 10% prdmérné hodnoty namérené monitorem vysledk( B. Vyssi
hodnoty obvykle signalizuji nedostatecny pfenos, coz pak mlze vést k nizSim

hodnotdm u testovanych analytd. Vychozi mezni hodnoty jsou nastaveny na 115 a 80%.
Pro kazdou $arZi kartridZe reagencii HB1C Flex® jsou vychozi mezni hodnoty monitor(
vysledk( nastaveny kolem prdméru vypocitaného z vysledkd prvnich 30 test(.

Cast zpravy, ve které se zobrazuji chybova hlaseni:

TEST

HA1C 3
HB1C

RESULT

.6

REF. INTERVAL UNITS

9.5-6.4

helow asy rng

R o e o R T
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Vyznam chybovych hlaseni p¥i zadavani dat - vzorky pIné krve

PFi zpracovani vzorkd plné krve se mohou zobrazovat chybova hlaseni. Nasledujici tabulka uvadi
béZné zobrazované zpravy a upozornéni, jejich pficiny a moznosti napravy.

Zprava

PFicina

Reseni

Mixing whole blood
tests with non-whole
blood tests is
prohibited.
(Kombinovani test
pro vzorky pIné krve s
testy pro vzorky
Castecné krve je
zakazano)

Doslo k pokusu o smichani vzorku
plné krve se vzorkem Castecné
krve

Zkontrolujte tato nastaveni:

Mode (Rezim): LIMITED CUP NO LEVEL SENSE
(Omezena nadobka - bez kontroly hladiny) nebo
SSC (Mald nadobka na vzorek)

Priority (Priorita): Jakakoli kromé kontroly kvality
QC nebo XQC

Fluid (Tekutina): CSF/BLOOD (Mozkomisni
mok/krev)

Whole blood tests
require a Mode of
Limited Cup or SSC
and a Fluid type of
CSF/BLOOD (U testl
vzork( plné krve musi
byt jako rezim
nastavena Omezend
nadobka nebo Mala
nadobka na vzorek a
jako typ tekutiny

Nespravné zaddn Mode (rezim)
nebo

Nespravné zadan typ Fluid
(tekutiny)

Zkontrolujte tato nastaveni:

Mode (Rezim): LIMITED CUP NO LEVEL SENSE
(Omezena nadobka - bez kontroly hladiny) nebo
SSC (Mald nadobka na vzorek)

Fluid (Tekutina): CSF/BLOOD (Mozkomisni
mok/krev)

mozkomisni

mok/krev)

Quality Control Nespravné zadan Mode (rezim) Zkontrolujte tato nastaveni:

Priority (QC or XQC) nebo Mode (Rezim): LIMITED CUP NO LEVEL SENSE

must appear with
Quality Control Fluids
(U tekutin
testovanych ke
kontrole kvality musi
byt jako priorita
zvolena Kontrola
kvality (QC nebo
XQ0))

Nespravné zadan typ Fluid
(tekutiny)

nebo

Nespravné zadana Priority
(priorita)

(Omezena nadobka - bez kontroly hladiny) nebo
SSC (Mald nadobka na vzorek)

Priority (Priorita): Kontrola kvality QC nebo XQC
Fluid (Tekutina): SERUMQC1, SERUMQC2,
SERUMQC3
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Vyznam chybovych hlaseni p¥i stahovani dat ze systému LIS -
vzorky plné krve

Vzorky plné krve Ize naskenovat a Zadanky o provedeni analyzy si Ize stahnout ze systému LIS.
Nasledujici tabulka uvadi chybova hlaseni, mozné pfiCiny a moznosti napravy.

Zprava

PFicina

Reseni

Whole blood LIS
interface error (Chyba
rozhrani systému LIS
pfi nacitani dat pro
vzorek pIné krve)

1) Pozadavek na analyzu je
pro vzorky ¢astecné krve
nebo

2) Nespravné zadani typu
tekutiny ze systému LIS
nebo

3) Vzorek neniv nadobce
SSC, pfipadné v segmentu
ur¢eném pro nadobky SSC

1) a 2) Zvolte analyzu pro vzorky plné krve nebo
nastavte typ tekutiny v systému LIS na ,W" (pInd
krev). Stisknéte tlac¢itko RUN.

3) Proved‘te tyto kroky:

Stisknéte tlacitko Pause. Podle potfeby
zkontolujte Error Log (protokol chyb), kterého
segmentu, resp. které pozice se chyba tyka.
Nadobku SSC nebo nadobku na vzorek vlozZte
do pfistroje podle pokynd pro manipulaci se
vzorky uvedenych na listu pfilozeném k dané
metodé. (JestliZze pouzivate nddobku SSC,
poloZte ji na zkumavku stejné velikosti jako
zkumavka, kterd slouzi k sefizeni SSC.

Vzorek vloZte do stejného segmentu/pozice,
kde doslo k chybé.

U vzorku ru¢né zadejte pfikaz a podle potfeby
zménte Sample Mode (ReZim zpracovani
vzorku) na Limited Cup (Omezend nadobka)
nebo SSC (Malé nddobka na vzorek).
Stisknéte tlacitko F2: Process Single (Zpracovat
jeden vzorek) nebo F3: Load List (Seznam
zavedeni). Poté stisknéte tlacitko Run.
Stisknéte tlacitko Pause. Poznamka: Pro
prijeti dalSiho pfikazu je moZné, Ze bude tfeba
vzorek nejprve adresovat v systému LIS.
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