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VIGTIG PRODUKTINFORMATION
3070 - FSCA - Gene BK virus — problem of interpretation on low viral load of whole blood samples

Kaere kunde,

Ifglge vores oplysninger har dit laboratorium anvendt vores BK Virus R-gene® Real-time
Detection and Quantification Kit (ref 69-013B). Vi har observeret problemer med tolkningen af
resultaterne ved lavt viral load i fuldblodsprgver med de fglgende lots:

Ref Produktnavn Lots Udlgbsdato
1003909940 | 12/03/2017

69- BK virus 1004754140 | 04/02/2018
013B R-gene 1004764070 | 04/02/2018
1004927000 | 04/02/2018

Beskrivelse af problemet:

Som fglge af kundeklager om problemer med tolkningen af resultater pa fuldblodsprgver med
lavt viral load har undersggelser fra bioMérieux vist, at sensitiviteten af BK Virus R-gene® (ref
69-013B) ved 260 kopier/mL (svarende til 2,41 log10) haevdet i instruktionerne for brug, ikke
kunne bekraeftes. Et eksperiment udfgrt pa fuldblodsprgver for at bekraefte detektionsgransen
(Limit of Detection, LOD) fgrte til en veerdi pa 1578 kopier/mL (svarende til 3,20 log10).

Problemet pavirker kun fuldblodsprgver med lavt viral load, hvor amplifikationen giver
krybende/flade kurver, som er svaere at fortolke.
Dette problem har ingen indvirkning pa negative resultater eller staerkt positive prgver, da
amplifikationskurverne her er lette at identificere.
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De bergrte prgver er prgver med et viral load mellem 260 kopier/mL og 1578 kopier/mL. Prgver
med hgjere viral load (>1578 kopier/mL) kan resultere i krybende/ikke-sigmoide kurver, men de
er tolkningsbare (se figuren nedenfor). For at detektere disse krybende kurver husk da venligst
at det er obligatorisk at analysere resultaterne matrix for matrix.

Baseret pa formen pa kurven oplever brugeren problemet nar det forsgges at seette
teerskelveerdien.

Figur: Eksempler pa sigmoide og krybende kurver:
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Betydning for kunden:
Disse tolkningsproblemer kan lede til:
e Falsk negative resultater
e Forsinkede resultater indtil en ny kgrsel eller en ny test bliver udfgrt

Denne risiko kan dog nedbringes ved at vaere opmaerksom pa formen pa formen af kurverne og
ved at kgre test pa plasma eller urin.

Vi vil gerne ggre det klart at BK Virus R-gene® tests pa urin og plasma prgver ikke er pavirket:
LOD skrevet i instruktionerne for brug er uandret.

Pakraevede handlinger:
Vi beder dig tage fglgende forholdsregler:

e Distribuér venligst denne information til alt relevant personale i dit laboratorium, gem
en kopi i Jeres arkiver, og videregiv denne information til alle parter, som kan have
anvendt dette produkt, inklusive andre, som | ma have videregivet vores produkt til.

e Tag hgjde for den nye LOD (fastsat til 1578 kopier/mL frem for 260 kopier/mL) for
fuldblodsprgver indtil roden til fejlen bliver fundet og rettet.

e | tvivistilfaelde ved prgver med lavt viral load, test da plasma- eller urinprgver frem for
fuldblodspregver.

e Diskuter enhver tvivl du matte have angaende tidligere resultater med din
laboratoriechef for at bestemme en passende handleplan.

e Kontakt din lokale kundesupport hvis du oplever problemer.

o Udfyld og tilbagesend Acknowledgement Form i Attachment A pa Fax eller e-mail for at
bekraefte at du har modtaget dette brev.

bioMérieux har forpligtet sig til at give sine kunder produkter af den hgjest mulige kvalitet. Vi
undskylder oprigtigt enhver ulejlighed, som dette matte have forarsaget. Hvis du har behov for
yderligere assistance eller hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte den lokale repraesentant
for bioMérieux’s kundeservice.

Med venlig hilsen

e S ol

Anne Lykke Pedersen
Applikationsspecialist bioMérieux Denmark ApS
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