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21. srpnja 2025.
AZURIRANA HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA
Access hsTnl komplet reagensa*
REF o uDI
B52699 Svi Nije primjenjivo 15099590693183

*Kada se koristi na sustavima Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i,
UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i, UniCel DxC 880i i DxC 500i.

Ova hitnha obavijest o sigurnosti proizvoda ne utjeée na DxI 9000 Access imunokemijski

analizator

Jedinstveni registracijski broj (SRN): FR-MF-000011121

Postovani korisnici proizvoda Beckman Coulter,

tvrtka Beckman Coulter pokreée azuriranje sigurnosne obavijesti FA-24062) za gore
navedeni proizvod. Ovaj dopis sadrzava vazne informacije koje hitno zahtijevaju Vasu
pozornost. Sve azurirane informacije u ovom dopisu o terenskim mjerama ozna¢ene su plavom

bojom.

PROBLEM:

U rijetkim okolnostima, ako se uzorak koji sadrzava visoku razinu
kardijalnog troponina (cTnl) testira koriste¢i neki drugi test brenda Access, a
ne Access hsTnl, moZe doc¢i do prijenosa kardijalnog troponina (cTnl) ako je
sljedeci test koji se provodi Access hsTnl na drugom uzorku, uz uporabu
iste igle na tom instrumentu.

Prema dodatnim povratnim informacijama, tvrtka Beckman Coulter pruza
reprezentativnhe podatke o razmjerima prijenosa (carryover-a) cTnl koji je
zabiljezen u internim ispitivanjima.

UTJECAJ:

Prijenos kardijalnog troponina (cTnl) moZe generirati lazno poviSen rezultat
na testu Access hsTnl u sljede¢em uzorku ili uzorcima, §to moze utjecati i
na skrb za pacijente (mozebitno, ali se ne ograni¢avajuéi na nepotrebno
koronarno snimanije ili dijagnostiCku kateterizaciju) ako je rezultat blizu
praga za donoSenje medicinskih odluka.

U internim ispitivanjima provedenima na sustavima Access 2 i DxI 800,
tvrtka Beckman Coulter zabiljezila je sljede¢i mogucéi razmijer prijenosa
kardijalnog troponina (cTnl) iz prethodno testiranog uzorka tijekom uporabe
testa koji nije Access hsTnl:

Visoka Najvedi zabiljeZeni Najveci zabiljezeni
koncentracija | prijenos za Access 2 prijenos za DxI 800
cTnl (pg/ml) (pg/ml [ng/1]) (pg/ml [ngl])
~27.000 3,2 2,5
~50.000 4,5 3,2
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~110.000 9,3 3,6
~150.000 19,6 4,5
~270.000 22,3 7,6
~500.000 44,9 39,6
~1.000.000 77,8 67,7

o Na temelju zabiljezenih podataka, najviSa koncentracija testiranog
kardijalnog troponina (cTnl) koja nije generirala klini¢ki zna¢ajan prijenos
uzorka bila je ~27.000 pg/ml, dok je prijenos koli¢ine od 2-5 pg/ml
zabiljezen iz uzorka visoke razine cTnl od ~55.000 pg/ml.

RADNJA: « Slijedite svoje utvrdene laboratorijske protokole za analizu i ponovno
testiranje neuskladenih uzoraka ako zabiljeZeni rezultat testa Access hsTnl
nije u skladu s pacijentovom klinickom slikom.

e Beckman Coulter preporucuje da pregledate sadrzaj ovog dopisa sa svojim
voditeljem laboratorija i/ili medicinskim direktorom kako biste odredili koji su
odgovarajuéi sljedeéi koraci.

RJESENJE: ¢ Beckman Coulter trenutno razvija dodatne modifikacije softvera u cilju
sveobuhvatnog rieSenja opisanog prijenosa uzorka za sve uklju¢ene
instrumente navedene na pocetku ove obavijesti.

o Upute za uporabu testa Access hsTnl bit ¢e azurirane novom izjavom o
ogranicenju koja navodi da uzorci s koncentracijama cTnl >27.000 pg/ml
mogu dovesti do prijenosa kardijalnog troponina (cTnl) ako se kod
sljedeceqg testa ili testova koristi ista igla za reagens kao i za Access hsTnl.

Nacionalno nadlezZno tijelo obavijeSteno je o ovoj terenskoj sigurnosno-korektivnoj mjeri.

Molimo, proslijedite ove informacije osoblju u Vasem laboratoriju te zadrzite ovu obavijest u
sklopu dokumentacije o sustavu kvalitete Vaseg laboratorija. Ako ste proslijedili bilo koji od gore
navedenih proizvoda s ovom problematikom drugom laboratoriju, po3aljite tom laboratoriju
kopiju ovog dopisa.

Ako imate pitanja o ovoj obavijesti, obratite se Vasem predstavniku tvrtke.

IspriCavamo se za eventualne neugodnosti koje je ova problematika mozda uzrokovala
Vasem laboratoriju.

S postovanjem,

r Signed by:

U Signer Name: Martina Orsag Erceg
Signing Reason: | have reviewed this document
Signing Time: 24-Jul-2025 | 5:57:23 AM PDT

7FDE2ABB960A4542820A56DD29F 11F74
Martina Orsag Erceg

Odjel za kvalitetu i regulatorne poslove
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