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Keere Beckman Coulter-kunde,

Dette brev giver opdateringer vedrgrende potentiel intra-assay carryover med Access hsTnl
(High Sensitivity Troponin l)-assayet som tidligere beskrevet i IPN-000328.

PROBLEM:

IPN-000328, som blev distribueret i april 2020, underrettede kunderne om
mulig carryover med ibrugtagne, abne (punkterede) Access hsTnl-
reagenspakker og indvirkning af carryover pa patientpraver, der testes fra
den samme reagenspakke som en prgve med en hgj hjertetroponin (cTnl)-
koncentration > 270.000 pg/ml (ng/L).

En efterfglgende undersggelse har fastslaet, at carryover under visse
betingelser ogsa kan pavirke en anden Access hsTnl-reagenspakke.

Klinisk signifikant carryover til en anden pakke kan kun forekomme, hvis
Access hsTnl er testen udfgrt umiddelbart efter en prove med en cTnl-
koncentration > 270.000 pg/ml (ng/L) og bruger den samme
reagenspipette.

Typisk observeres cTnl-koncentrationer > 270.000 pg/ml (ng/L) ikke
rutinemaessigt hos patienter, der kommer til skadestuen med brystsmerter.

Selvom klinisk signifikant carryover er sjeelden, kan det pavirke
resultaterne af alle efterfglgende praver, der testes fra den bergrte pakke.

Denne overfarsel kan fare til fejlagtigt forhgjede resultater for de
efterfglgende praver efter den hgje patient. Falske forhgjede resultater kan
fagre til ungdvendig angiografi eller invasiv behandling.

INDVIRKNING:

En Access hsTnl-reagenspakke, der udtages umiddelbart efter en
> 270.000 pg/ml (ng/L) cTnl-preave ved hjelp af den samme
reagenspipette, kan vise intra-assay carryover, hvilket vil pavirke
resultaterne for alle efterfglgende testede praver fra reagenspakken.

Denne carryover pavirker ikke nogen anden Access-assay.

Tekniske undersggelser fastslog, at omfanget af denne carryover er
direkte proportional med cTnl-koncentrationen i den hgje prave.

Den estimerede carryover baseret pa den hgje cTnl-koncentration er vist i
falgende tabel.

) 95 % CI af estimeret
Observeret hgj prave cTnl- carryover(pg/ml (ng/L))

koncentration (pg/ml (ng/L))
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HANDLING: e Hvis der observeres et hsTnl-resultat > 270.000 pg/ml (ng/L), skal du udfare

felgende trin:
1. Fjern og kassér alle abne Access hsTnl-reagenspakker.

o Kontakt din Beckman Coulter-repraesentant, hvis du har brug for
udskiftninger til de kasserede Access hsTnl-reagenspakker.

2. llaeg en enkelt Access hsTnl-reagenspakke.

Kar din nuveerende lavt niveau hsTnl QC pa alle reagenspipetter, der er
konfigureret til hsTnl for at kontrollere, at der ikke er nogen videre
carryover.

BEM/ARK: UniCel Dxl-operatgrer kan teste alle konfigurerede
reagenspipetter ved at oprette en QC-fil som beskrevet i Bilag A.

4. Hvis QC-resultatet er inden for laboratoriets definerede omrader for hver
konfigureret pipette, gentages hver positiv eller delta check hsTnl-prgve,
der blev testet efter > 270.000 pg/ml (ng/L) cTnl-prave, og fortsaet
derefter normal drift. llaeg yderligere reagenspakker, hvis det er
passende for dit laboratoriums testkrav.

5. Hvis QC-resultatet ikke er inden for det acceptable omrade, skal du
kontakte Beckman Coulters kundesupport for yderligere assistance.

e Download den nyeste version af Brugervejledningen (IFU) for Access
hsTnl-reagens fra Beckman Coulter-webstedet. Opdater
laboratorieprocedurer efter behov.

LASNING: e Beckman Coulter har revideret afsnittet Begraensninger i
Brugsanvisningen (IFU) for Access hsTnl, sa det inkluderer
oplysningerne i dette brev.

Den pageeldende myndighed er underrettet om denne korrigerende handling.

Serg for at videreformidle disse oplysninger til laboratoriepersonalet, og opbevar denne
meddelelse som en del af laboratoriets kvalitetssikringsdokumentation. Hvis du har videresendt
et eller flere af de bergrte produkter, som er anfgrt ovenfor, til andre laboratorier, bedes du
sende en kopi af dette brev til dem.

Udfyld og returner venligst det vedlagte svarskema inden 10 dage, sa vi er sikre pa, at du har
modtaget denne vigtige meddelelse.

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne meddelelse, bedes du kontakte vores tekniske
kundesupport:

e Fra vores websted: http://www.beckmancoulter.com
¢ Kontakt din lokale Beckman Coulter-repreesentant.
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Beckman Coulter fortseetter med at undersgge dette problem og vil rapportere yderligere
opdateringer, efterhanden som de er tilgeengelige. Vi beklager den ulejlighed, dette har
forarsaget for laboratoriet.

Med venlig hilsen

Annette Hellie
Direktar, kvalitets- og kontrolanliggender
Vedheeftet: Svarskema

BILAG A: Opseetning af en QC-fil til alle pipetter pa Dxl.

Veelg QC Set Up F5 pa skaermen Kvalitetskontrol.

Veelg Tilfgj kontrol F1.

Indtast Navn pa kvalitetskontrollen.

Indtast Lotnr. og Udlgbsdato for kvalitetskontrollen.

Veelg provetype.

Veelg hsTnl fra assaylisten.

Angiv Middelveerdi, SD og Westgard-reglerne i henhold til din laboratorieprocedure.

© N o s~ WD

Veelg Angiv pipette F4, klik pa knappen ud for Angiv pipetter til denne kontrol, markér
alle pipetter konfigureret til hsTnl.

9. Veelg OK F1 for at gemme.
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