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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Odczynnik Access hsTnl

NR KATALOGOWY -
B52699 Wszystkie Wielokrotny

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

niniejsze pismo zawiera aktualizacje dotyczgce mozliwosci wystgpienia zjawiska przeniesienia
probki w obrebie serii oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika Access hsTnl
(troponina | wysokoczuta), o czym donoszono wczesniej w komunikacie IPN-000328.

PROBLEM: e W komunikacie IPN-000328, rozsytanym w kwietniu 2020 roku,
powiadomiono Panstwa o mozliwym wystgpieniu zjawiska kontaminaciji
prébki, jesli badania wykonywano przy uzyciu odczynnika Access
hsTnl, z ktérego oznaczono poprzednio troponine sercowg (cTnl) o
stezeniu> 270 000 pg/ml (ng/l).

o Podzniejsze badanie wykazato, ze w pewnych warunkach przeniesienie
moze mie¢ rowniez wptyw na inny pakiet odczynnika Access hsTnl.

e |[stotne klinicznie przeniesienie moze nastgpi¢ tylko wéwczas, gdy test
z zastosowaniem odczynnika Access hsTnl jest przeprowadzany
bezposrednio po probce ze stezeniem cTnl > 270 000 pg/ml (ng/l) i przy
uzyciu tego samego pipetora.

o Na ogét stezenia cTnl > 270 000 pg/ml (ng/ml) nie wystepujg u
pacjentéw, ktérzy zgtaszajg sie na oddziat ratunkowy z bélem w klatce
piersiowe;j.

e Chociaz klinicznie istotne przeniesienie probki zdarza sie rzadko, moze
wptyngc¢ na wyniki wszystkich kolejnych probek poddawanych testom
Z pakietu, ktérego dotyczy problem.

e W przypadku wystgpienia efektu przeniesienia w prébkach
oznaczanych bezposrednio po probce o wysokim stezeniu analitu
mozemy uzyskac fatszywie podwyzszone wyniki oznaczen troponiny.
Falszywie zawyzone wyniki mogg prowadzic do niepotrzebnej
angiografii lub wdrozenia leczenia inwazyjnego.

WPLYW: e Pakiet odczynnika Access hsTnl, ktéry zostat wykorzystywany
bezposrednio po oznaczeniu w prébce stezenia cTnl > 270 000 pg/ml
(ng/l) i przy uzyciu tego samego pipetora, moze prowadzi¢ do
przeniesienie w obrebie serii oznaczen, co bedzie miato wptyw na
wyniki wszystkich kolejnych probek poddawanych testom z tego pakietu
odczynnikow.

e To przeniesienie nie ma wplywu na zadne inne badania wykonywane
przy uzyciu systemu Access.
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Badania techniczne wykazaty, ze zakres przeniesienia jest wprost
proporcjonalny do stezenia cTnl wystepujacego w probce.

Szacowane przeniesienie, przewidywane na podstawie wysokiego
stezenia cTnl, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Przedziat ufnosci 95% dla
Szacowanego przeniesienia
(pg/ml; (ng/N)

Dolny Gorny

Stezenie cTnl w prébce (pg/ml (ng/l))

ok. 270 000 3 5

ok. 500 000 5 8

DZIALANIE: .

W przypadku zaobserwowania wyniku > 270 000 pg/ml (ng/l) hsTnl nalezy|
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Wyjac i wyrzuci¢ wszystkie otwarte pakiety odczynnika Access hsTnl.

e W razie koniecznosci wymiany pakietéw odczynnika Access hsTnl
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Beckman
Coulter.

2. Zatadowac nowy pakiet odczynnika Access hsTnl.

Przeprowadzi¢ biezgcg kontrole jakosci przy niskim poziomie hsTnl
dla wszystkich pipetoréw odczynnika skonfigurowanych dla hsTnl, aby|
sprawdzi¢, czy nie wystepuje przeniesienie.

UWAGA: Operatorzy UniCel DxlI mogg przetestowac wszystkie
skonfigurowane pipetory odczynnika, wprowadzajgc ustawienia pliku
kontroli jakosci zgodnie z zatgcznikiem A.

4. Jesli wynik kontroli jakosci miesci sie w zdefiniowanych przez
laboratorium zakresach dla kazdego pipetora, nalezy powtérzy¢
kazdg probe dodatnig i obliczy¢ wartos¢ delty dla kazdej probki
hsTnl, testowanej po prébce z wynikiem cTnl > 270 000 pg/ml (ng/l).
Po tych czynnosciach nalezy kontynuowac prace rutynowa. Nalezy
zatadowa¢ dodatkowe pakiety odczynnika, jesli jest to zgodne z
wymogami laboratorium.

5. Jesli wynik QC nie miesci sie w dopuszczalnym zakresie,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Beckman
Coulter w celu uzyskania dodatkowej pomocy.

¢ Nalezy pobra¢ najnowsza wersje ulotki odczynnikowej odczynnika
Access hsTnl ze strony internetowej firmy Beckman Coulter. Znajdujg
sie w niej odpowiednio zaktualizowa¢ procedury laboratoryjne.

POSTANOWIENIE:

¢ Firma Beckman Coulter wprowadzita zmiany w sekcji Ograniczenia
w instrukcji stosowania odczynnika Access hsTnl, aby uwzglednic
informacje podane w niniejszym pismie.
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Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania

produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informaciji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czes¢ dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratoriu
Prosimy o wypetienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia nalezy skontaktowac sie
Z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Beckman Coulter bedzie nadal badac ten problem i zgtosi dodatkowe aktualizacje, gdy bedg
dostepne. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta
spowodowac w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

Anna KozZlinska
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

DODATEK A: Konfigurowanie pliku QC dla wszystkich pipetorow w systemie Dxl.

Na ekranie Quality Control wybraé opcje QC Set Up F5 (Ustawienia kontroli jakosci F5).
Wybraé opcje Add Control F1(Dodaj kontrole F1).

Wprowadzi¢ wartos¢ Name (Nazwa) dla kontroli jakosci.

P w DN

Wprowadzi¢ wartosci Lot# (Numer partii) i Expiration Date (Data waznosci) dla kontroli
jakosci.

o

Wybra¢ sample type (rodzaj probki).
Z listy oznaczen wybra¢ hsTnl.

7. Wprowadzi¢ wartosci Mean (Srednia), SD (Odchylenie standardowe) oraz Westgard
rules (Reguty Westgarda) zgodnie z procedurg laboratorium.

8. Wybrac¢ opcje Designate Pippetor F4, (Przypisz pipetor F4), kliknaé przycisk obok opcji
Designate pipettors for this control (Przypisz pipetory dla tej kontroli) i zaznaczyé
wszystkie pipetory skonfigurowane dla hsTnl.

9. Nacisnij przycisk OK F1, aby zapisac.
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