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Bezpe nostní nápravné opat ení 
 
Biochemický analyzátor Dimension® 
Dimension® HB1C Flex® reagen ní cartridge (DF105A, SMN 10483822) 

I.  Pozitivní Bias ve srovnání s alternativní metodologií  
II. Hlášení “Above Assay Range” 

Dle našich záznam  používáte ve Vaší laborato i n jakou šarži z produktu specifikovaného 
v p iložené tabulce: 

Metoda Katalogové 
íslo 

Siemens Material 
Number (SMN) 

Šarže 

HB1C Flex® reagen ní 
cartridge 

DF105A 10483822 GA3099 GA3113 GA3134 

GA3141 GA3162 GA3169 

GA3197 GB3211 GA3232 

GA3247 GA3267 GB3281 

GC3302 

 
vod tohoto opat ení 

 
I. Pozitivní bias ve srovnání s referen ní metodou 
Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala pozitivní bias u metody HB1C u šarží 
uvedených v p iložené tabulce. Pro hodnoty HbA1c pod 6% byl pozorován pozitivní bias p ibližn  
0.3% s horním 95% intervalem spolehlivosti 0.7%. Bias se m že vyskytovat u kontrolního materiálu, 
u pacientských vzork  a také u vzork  pro externí kontrolu kvality.   
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II. Hlášení Above Assay Range 
Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala zvýšenou frekvenci výskytu hlášení 
“Above Assay Range” u metody Dimension® HB1C Flex® reagen ní cartridge u šarží uvedených 
v tabulce. Interní testování prokázalo, že zvýšená frekvence výskytu zmi ovaného hlášení je spojena 
se zvýšenými hodnotami hemoglobinu (Hb > 25 g/dL nebo > 15.5 mmol/mol) u zmín ných šarží. 
Hodnoty Hb jsou používány pro výpo et kone né hodnoty ratia HbA1c (% HbA1c [mmol/mol]).  
Výsledky jsou s hlášením “Above Assay Range” potla eny (nejsou viditelné a reportovány). 
 
 
Zdravotní rizika 
Pé e o pacienty s hyperglykémií je závislá na monitoringu hladiny glukózy v krátkodobém asovém 
horizontu a v dlouhodobém na kontrole hodnot HbA1c. Lehce zvýšený bias m že u výsledk  HbA1c 
vést ke zm nám v lé  a rovn ž k lehkému zvýšení dávek inzulinu. Odchylka zaznamenaná u výše 
zmín ných šarží je však velmi minimální a nem la by výrazné zm ny v lé  zp sobit. 
 
Vydávání výsledk  m ení HbA1c s hlášením “Above Assay Range” jako v tší než 16% [>151 
mmol/mol] bez ed ní by mohlo vést ke spušt ní kontroly výsledk  m ení koncentrace glukózy 
a opakování m ení. Je velmi nepravd podobné, že by tato montrola vedla ke zm nám v lé  bez 
dalšího potvrzení.  
 
Doporu ujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu se zodpov dným léka em, zda nejsou pot eba 
další kroky a opat ení u pacient , u nichž byly pro m ení použity výše zmín né šarže reagencií. 
 
 
Opat ení provedená zákazníkem 
Prosím p esta te ihned používat zbývající balení šarží reagencií Dimension® HB1C (DF105A). 
Spole nost Siemens provede vým nu zdarma. Prosím vypl te p iloženou návratku a zašlete na 
faxové íslo v ní uvedené jako potvrzení o obdržení této informace.  
 
Výše zmín né záležitosti by m ly být vy ešeny reagencií HB1C po ínaje šarží GA3351.   
 
Uchovejte prosím tento dopis ve Vašich laboratorních záznamech a dejte jeho obsah na v domí 
všem, kterých by se mohl týkat. 
 
Velmi se Vám omlouváme za zp sobené nep íjemnosti. Pokud budete mít další dotazy, kontaktujte 
prosím Vašeho regionálního zástupce nebo aplika ního specialistu. 
 
 


