15 lutego 2022 r.

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Odczynnik Access hsTnl

NR KATALOGOWY o

B52699 Wszystkie Wiele

* Dotyczy analizatoréw Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC
600i, UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i oraz UniCel DxC

880i.

Szanowni Klienci Beckman Coulter,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.
Informuje o potencjalnym efekcie przeniesienia z prébki do probki podczas badania Access
hsTnl (wysokoczute oznaczenie Troponin I). Pismo odnosi sie réwniez do problemu
przeniesienia wewnatrzseryjnego Access hsTnl, ktory zostat wczesniej opisany w dokumencie

FA-000604.

PROBLEM:

Dokument FA-000604, ktéry zostat rozpowszechniony w sierpniu 2021 r.,
powiadomit Klientéw o mozliwym efekcie przeniesienia
wewnatrzseryjnego. Pismo informowato, ze istotne klinicznie
przeniesienie do zestawu odczynnikowego moze wystgpic, jesli test
Access hsTnl zostanie wykonany po prébce o stezeniu troponiny >

270 000 pg/ml (ng/l) i przy uzyciu tego samego pipetora odczynnikowego

Pdzniejsze dochodzenie wykazato, ze w pewnych warunkach moze
réwniez wystgpi¢ przeniesienie z probki do probki, potwierdzajac, ze
przeniesienie wewnatrzseryjne obejmuje przeniesienie do zestawu
odczynnikowego i przeniesienie z probki do prébki.

Dzieki kolejnym badaniom firma Beckman Coulter ustalita, ze istotne
klinicznie przeniesienie z prébki do prébki moze wystapi¢ w prébkach, w
ktérych oznaczano stezenie hsTnl bezposrednio po prébce o stezeniu
troponiny > 55 000 pg/ml (ng/l).

WPLYW:

Przeniesienie wewnatrzseryjne moze prowadzi¢ do fatszywie
podwyzszonych wynikow hsTnl.

Zestaw odczynnikowy Access hsTnl, z ktdrego oznacza sie prébki
bezposrednio po prébce z troponing o stezeniu > 270 000 pg/ml (ng/l)
moze wykazywac przeniesienie wewngtrzodczynnikowe, co wptynie
na wyniki dla wszystkich kolejnych probek testowanych z tego
zestawu odczynnikowego lub ewentualnie z innego zestawu
odczynnikowego hsTnl znajdujgcego sie na poktadzie analizatora

Dla prébki, w ktérej oznaczenie Access hsTnl rozpoczeto pomiedzy
aspiracjg a uzyskaniem wyniku w prébce o wysokim stezeniu hsTnl
(> 55 000 pg/ml (ng/l)) mozna obserwowac przeniesienie z probki do
probki. To przeniesienie z prébki do prébki nie wptywa na zestaw
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odczynnikowy ani na wynik uzyskany w prébce pierwotne;.

Badania techniczne wykazaty, ze zakres catkowitego przeniesienia
wewnatrzseryjnego (wewnatrzodczynnikowego i z probki do prébki)
jest wprost proporcjonalny do stezenia troponiny obecnej w prébce o
wysokim stezeniu. Przeprowadzono badania wewnetrzne w celu
oszacowania wielkosci catkowitego przeniesienia wewngtrzseryjnego.
Podsumowanie wynikéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

95% granica
Obserwowane Oczekiwane przewidywania dla
wysokie stezenie przeniesienie poszczegblnych
hsTnl dla probek wewnatrzseryjne efektow
(pg/ml) (pg/ml) przeniesienia
(pg/ml)
55 000 1,6 3,3
270 000 6,5 20,9

DZIALANIE:

Jesli obserwuije sie wynik hsTnl < 55 000 pg/ml (ng/l), nie ma
koniecznosci podejmowania dziatan. W celu raportowania wynikow
nalezy postepowac zgodnie ze standardowg procedurg laboratoryjna.

W przypadku zaobserwowania wyniku hsTnl > 55 000 pg/ml (ng/l), ale
nizszego od gérnego zakresu po rozciehczeniu (~270 000 pg/ml (ng/l)),
nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci:

i. Powtorzy¢ kazda probke pozytywng lub kontrolng oznaczenia hsTnl
pomiedzy momentem, w ktérym prébka o wysokim stezeniu zostata po
raz pierwszy wprowadzona do analizatora, a otrzymaniem koncowego
wyniku.

ii. Kontynuowac rutynowe dziatanie.

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

i.  Wyjac iwyrzuci¢ wszystkie otwarte zestawy odczynnika Access
hsTnl.

e W razie koniecznosci wymiany usunietych zestawéw
odczynnikowych Access hsTnl nalezy skontaktowa¢ sie z
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

ii. Wstawi¢ na pokfad analizatora nowy zestaw odczynnika Access
hsTnl.

iii. Przeprowadzi¢ kontrole jakosci przy uzyciu materiatu kontrolnego o
niskim poziomie hsTnl dla wszystkich pipetoréw odczynnikowych
skonfigurowanych dla hsTnl, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuje efekt
przeniesienia.

UWAGA: Operatorzy UniCel DxI mogg zweryfikowaé wszystkie
skonfigurowane pipetory odczynnikowe, konfigurujgc QC dla
kazdego pipetora

iv.  Jesli wynik kontroli jakosci miesci sie w zdefiniowanych przez
laboratorium zakresach dla kazdego skonfigurowanego pipetora, nalezy
powtorzy¢ kazdg prébe dodatnig lub sprawdzi¢ delta-check dla kazdej
probki hsTnl, testowanej po prébce z wynikiem troponiny > 270 000
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pg/ml (ng/l),a nastepnie kontynuowac rutynowg prace. Mozna wstawiaé
na poktad analizatora kolejne zestawy odczynnikowe, jesli jest to zgodne
z wymogami pracy w danym laboratorium.

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

ROZWIAZANIE: | ¢ Firma Beckman Coulter kontynuuje dochodzenie w sprawie gtdwnej
przyczyny i rozwigzania tej kwestii.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi laboratorium oraz zachowanie
niniejszego powiadomienia jako czes¢ dokumentacji systemu kontroli jakosci laboratorium. Jesli
przestano ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktéw do innego laboratorium, nalezy przestac
rowniez kopie niniejszego pisma.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnosé, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan dotyczgcych tego powiadomienia, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére dotyczg Panstwa laboratorium.

Z powazaniem

|||-:'.;-,

Anna Kozlinska
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
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