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Reagent Access hsTnl

VITENUMBER o
B52699 Kaik Mitmed

* Puudutab seadmeid Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i,
UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i ja UniCel DxC 880i.

Lugupeetud ettevotte Beckman Coulter klient

Ettevitte Beckman Coulter algatab tlalmainitud toote suhtes parandusmeetmed. Selles kirjas
on Teie kohest tdhelepanu ndudev oluline teave. See kiri teavitab Teid vBimalikust
proovidevahelisest tlekandumisest reagendi Access hsTnl (k&rgtundlik troponiin I) kasutamisel.
Selles kirjas késitletakse ka Access hsTnl anallitsidevahelise Ulekandumise probleemi, mida on
varasemalt kasitletud dokumendis FA-000604.

PROBLEEM: e 2021. augustis edastatud dokumendis FA-000604 teavitati kliente
vBimalikust analttsidevahelisest Ulekandumisest. Kirjas teatati, et
juhul, kui analiitis reagendiga Access hsTnl teostatakse péarast

> 270 000 pg/ml (ng/l) kardiaalset troponiin | (cTnl) sisaldava proovi
analldsimist ja kasutatakse sama reagendipipetti, vOib tekkida
proovimaterjali kliiniliselt oluline tlekandumine reagendipakki.

¢ Jargnenud uurimine tegi kindlaks, et teatud tingimustel vdib tekkida ka
proovidevaheline Ulekandumine, mis kinnitas, et anallitisidevaheline
tlekandumine hdlmab proovimaterjali Ulekandumist nii reagendipakki
kui ka Ghest proovist teise .

e Jargnenud uuringute kaigus tegi ettevdte BEC kindlaks, et juhul, kui
proovi analliiisitakse kdrgtundliku troponiin | (hsTnl) suhtes parast
seda, kui on analtUsitud proovi, mis sisaldab > 55 000 pg/mL (ng/L)
kardiaalset troponiin | (cTnl), vdib tekkida kliiniliselt oluline
proovidevaheline Ulekandumine.

MOJU: e Proovidevaheline tlekandumine vGib pdhjustada ekslikult kérge
korgtundliku troponiin | (hsTnl) analtusitulemuse.

o Reagendipakis Access hsTnl, mida kasutatakse kohe parast
> 270 000 pg/mL (ng/L) kardiaalset troponiin | (cTnl) sisaldava proovi
analiitisimist, vBib samuti tekkida proovimaterjali Glekandumine, mis
maojutab kdigi selle reagendipakiga teostatud (vBimalik, et ka teiste
hsTnl pakkidega) edasiste proovide analldsitulemusi.

e Reagendiga Access hsTnl analtusitud proovi, mille analtitsimist
alustatakse aspireerimise ja kdrge korgtundliku troponiin | (hsTnl)
tasemega (> 55 000 pg/ml (ng/l)) proovi analtilisimise vahel, vdib
mojutada proovidevaheline tlekandumine suure vaartusega proovist.
See proovidevaheline tlekandumine ei mdjuta reagendipakki ega
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pbhikatseklaasi.

e Tehnilised uuringud on kindlaks teinud, et anallitsidevahelise

tlekandumise koguulatus (Ulekandumine reagendipakki ja Uhest
proovist teise) soltub otseselt kardiaalse troponiin | (cTnl)
kontsentratsioonist suure vaartusega proovis. Proovidevahelise
tlekandumise koguulatuse hindamiseks viid |abi siseuuringud.
Tulemuste kokkuvéte on jargmises tabelis.

Troponiin | (Tnl)
tuvastatud Eeldatav lga
kontsentratsioon proovidevaheline | tlekandumisjuhtumi
(pg/mL) suure tlekandumine 95% ennustuspiir
vaartusega proovis (pg/mL) (pg/mL)
55 000 1,6 3,3
270 000 6,5 20,9

TOIMINGUD:

1. Kui tuvastatakse korgtundliku troponiin | (hsTnl) vaartus < 55 000 pg/ml

(ng/l), ei ole edasised toimingud vajalikud. Tulemuste kirjeldamisel
jargige labori tavapraktikat.

Kui tuvastatakse kdrgtundliku troponiin | (hsTnl) vaartus
> 55 000 pg/ml (ng/l), aga see jaab alla lahustusvahemiku tlempiiri
(~270 000 pg/ml (ng/l)), toimige jargmiselt:

i. Analuusige uuesti vdi deltakontrollige k&ik kérgtundliku troponiin |
(hsTnl) suhtes positiivsed proovid, mis on tehtud alates suure
vaartusega proovi sisestamisest seadmesse kuni [6pptulemuse
saamiseni.

ii. Jatkake tavaparast t66d.

Kui tuvastatakse kdrgtundliku troponiin | (hsTnl) vaartus > 270 000 pg/mli
(ng/l), siis toimige jargmiselt:

i. Eemaldage ja kbrvaldage kasutuselt kdik avatud Access hsTnl
reagendipakid.

e Kui soovite kasutuselt kdrvaldatud Access hsTnl
reagendipakkide asendamist, votke Gihendust ettevotte
Beckman Coulter esindajaga.

ii. Sisestage seadmesse ks Access hsTnl reagendipakk.

iii. Taiendava tUlekandumise valistamiseks kaivitage kdigi hsTnl jaoks
seadistatud reagendipipettide hetkel kehtiv madala hsTnl vaartuse
kvaliteedikontroll. MARKUS: Seadme UniCel DxI kasutajad
saavad kdiki seadistatud reagendipipette kontrollida
kvaliteedikontrolli faili kaivitamisega.

iv.  Kui kvaliteedikontrolli tulemus jaab iga seadistatud pipeti puhul
labori maaratud vahemikku, analtdsige uuesti voi deltakontrollige
koik kdrgtundliku troponiin | (hsTnl) suhtes positiivsed proovid,
mida analldsiti parast > 270 000 pg/ml (ng/l) kardiaalse troponiin
I (cTnl) sisaldava proovi analililisimist ja seejarel jatkake
tavaparast t00d. Vastavalt labori analtilsinGuetele sisestage
vajadusel veel reagendipakke.
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v. Kui kvaliteedikontrolli tulemus ei ole vastuvdetavas vahemikus,
vOtke abi saamiseks Uhendust ettevotte Beckman Coulter
klienditeenindusega.

LAHENDUS: e Ettevdte Beckman Coulter uurib selle probleemi pdhjuseid ja
lahendusvdimalusi edasi.

Korrigeerimismeetmest on teavitatud riiklikku padevat asutust.

Palun jagage saadud teavet laboripersonaliga ning hoidke see kiri alles kui labori
kvaliteedististeemi dokument. Juhul, kui edastasite mone Ulalmainitud toodetest teistesse
laboritesse, andke ka neile kirjast koopia.

Palume 10 paeva jooksul téita ja tagasi saata kirjale lisatud vastuse blankett, et saaksime olla
veendunud selle olulise informatsiooni kohalejéudmises.

Kui teil on teate kohta kisimusi, vétke Uhendust tehnilise toega:

» Meie veebilehelt: http://www.beckmancoulter.com
+ Votke Uhendust ettevotte Beckman Coulter kohaliku esindajaga.

Beckman Coulter jatkab selle probleemi uurimisega ja teatab téaiendavatest varksendustest, kui
need on saadaval. Vabandame teie laborile tekitatud vBimalike ebamugavuste parast.

Lugupidamisega

Rachel Davison
Vice President of Regulatory Affairs and Quality Management

Lisatud: vastuse vorm
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