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18 Kwiecien 2011

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA DLA UZYTKOWNIKOW

Dotyczy: Analizatoré6w immunochemicznych Access

* Systemy immunochemiczne tzn. Access, Access 2, SYNCHRON Lxi 725, DxC 600i

Szanowny Uzytkowniku systeméw immunochemicznych Access:

Niniejsza notatka zawiera wazne informacje, wymagajace szczegdlnej uwagi, dotyczace
aktualizacji zakresu dopuszczalnych temperatur otoczenia, wymaganych dla zapewnienia
wiasciwych parametrow roboczych Analizatorow Immunochemicznych Access®.

ZAGROZENIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM :

Testy Access AccuTnl , Access Cortisol, Access Hybritech p2PSA oraz Triage** BNP Test dla
Beckman Coulter Immunoassay Systems, mogq dawac niedoktadne wyniki, jezeli wykonywane
sg w podanym w dokumentacji Analizatoréw Immunochemicznych Access*, standardowym
zakresie temperatur otoczenia 18 °C do 32 °C. Beckman Coulter stwierdzit, ze wzrost
temperatury otoczenia powoduje obnizenie wynikéw oznaczen Access AccuTnl, Access
Hybritech p2PSA oraz Triage BNP, natomiast spadek temperatury otoczenia powoduje
podwyzszenie wynikow. Wewnetrzne badania wykazaty, ze dla testu Access AccuTnl zmiana
temperatury w pomieszczeniu o 1 °C skutkuje zmiang wyniku testu o ok. 3,5%. Dla testu
Access Hybritech p2PSA, zmiana wyniku wynosi ok. 1,8% na kazdy 1 °C zmiany temperatury
otoczenia. Dla testu Triage BNP, zmiana wyniku wynosi ok. 3,0% na kazdy 1 °C zmiany
temperatury otoczenia.

Odwrotnie, wzrost temperatury otoczenia powoduje wzrost wynikow dla testu Access Cortisol,
natomiast spadek temperatury otoczenia powoduje obnizenie wynikéw. Dla testu Access Cortisol,
zmiana wyniku wynosi ok. 1,5% na kazdy 1 °C zmiany temperatury otoczenia.

Dla testow Access Cortisol, Access Hybritech p2PSA oraz Triage BNP, rozbieznosci wystepuja
tylko wtedy, gdy temperatura otoczenia podczas wykonywania oznaczenh jest inna niz byta w
czasie kalibracji. Jezeli temperatura otoczenia zmienita sie, ponowna Kkalibracja ograniczy
wielkos¢ btedu dla probek pacjenta.

Jednakze wplyw temperatury otoczenia na wyniki testu Access AccuTnl jest inny niz dla
pozostatych wymienionych testéw. Wynik oznaczenia Access AccuTnl jest zalezny od
temperatury otoczenia panujacej w momencie oznaczania probek pacjentéw, niezaleznie od
temperatury, w jakiej byta wykonywana kalibracja testu. Prosze zauwazy¢, ze wartos¢ btedu
wyniku testu Access AccuTnl nie zalezy od temperatury otoczenia w momencie kalibracji testu,
dlatego tez rekalibracja nie bedzie miata wplywu na uzyskane wyniki, ani nie zmniejszy btedow
wynikéw dla probek. Oznacza to, ze wyniki testu Access AccuTnl beda obarczone btedem
wynikajacym z opisanego zagadnienia. Kazdy wynik uzyskany w temperaturze otoczenia ponizej
24°C bedzie fatszywie zawyzony, natomiast wynik uzyskany w temperaturze otoczenia powyzej
24°C bedzie fatszywie zanizony.

Beckman Coulter, Inc. Tel : (952) 448-4848 PCA-16241 (Systemy Access)
1000 Lake Hazeltine Drive Internet:  www.beckmancoulter.com

Chaska, MN 55318-1084 Strona 1 z5



& secomn
COULTER.

Dla wszystkich wymienionych testéw, kontrola jakosci moze nie wykry¢ tych btedéw i nie moze
by¢ traktowana jako w petni wiarygodna, dopoki nie upewnimy sie, ze analizator nie generuje
nieprawidtowych wynikdw spowodowanych zmianami temperatury otoczenia.

W celu ograniczenia wielkosci btedéw pomiarowych, firma Beckman Coulter wprowadza
ostrzejsze limity dopuszczalnego zakresu roboczych temperatur otoczenia dla wykonywania
wymienionych oznaczen w Analizatorach Immunochemicznych Access. Ostrzejsze limity
temperatury otoczenia nie wyeliminujg catkowicie btedu zwigzanego z temperaturg, jednak
ograniczg jego wielkosé. Beckman Coulter aktualnie pracuje nad kompleksowym rozwigzaniem
zagadnienia, catkowicie eliminujacym nieprawidtowosci.. W ponizszej tabeli podane sg zawezone
zakresy roboczych temperatur otoczenia oraz szacowane maksymalne wartosci btedéw
pomiarowych, wywotanych zmianami temperatury w podanym zakresie. Przykfady oczekiwanych
wartosci btedoéw przy zmianach temperatury sg przedstawione w dodatku 'Pytania i Odpowiedzi'
(strony 4 i 5). Wyniki testu Access AccuTnl nie powinny by¢ zatwierdzane i wydawane, jezeli
temperatura otoczenia wykracza poza zakresy podane w tabeli. Testy Access Cortisol i Triage
BNP powinny zosta¢ ponownie skalibrowane, jezeli aktualna temperatura otoczenia rézni sie
wiecej niz ¥4 °C od temperatury, w ktérej wykonano ostatnig kalibracje. Test Access Hybritech
p2PSA powinien zosta¢ ponownie skalibrowany, jezeli aktualna temperatura otoczenia rézni sie
wiecej niz £6 °C od temperatury, w ktdrej wykonano ostatnig kalibracje.

Zawezony %  btedu Gdy
zakres zawezonym temperatura
Numer temperatur zakresie rosnie, wynik
katalogowy | Produkt otoczenia temperatur testu...
33340 Access AccuTnl 21-28°C 24% Maleje
A78803 Access AccuTnl 21-28°C 24% Maleje
33600 Access Cortisol 14°C 6% Rosnie
98200 Triage BNP Test for Beckman +4°C +12% Maleje
Coulter Immunoassay Systems
A49752 Access Hybritech p2PSA +6°C +11% Maleje

OBSERWOWANY EFEKT:
Niedoktadne wyniki mogg prowadzi¢ do niewtasciwej diagnozy, niestosownego ukierunkowania
dziatah diagnostycznych i leczniczych i / lub opéznienia wprowadzenia wiasciwej terapii.

DZIALANIA NAPRAWCZE:
e Aktualnie Beckman Coulter wprowadzit zawezony zakres roboczych temperatur otoczenia od
18°C do 30°C dla wszystkich analizatoréw immunochemicznych rodziny Access*

o Dodatkowo, nastepujace oznaczenia wymagajg dalszego zawezenia zakresu temperatur
roboczych dla wszystkich analizatorow immunochemicznych rodziny Access* :

O Test Access AccuTnl (Nr kat. 33340 i A78803) wymaga temperatur otoczenia w
zakresie od 21°C do 28°C.

O Testy Access Cortisol (Nr kat. 33600) i Triage BNP (Nr kat. 98200) obecnie wymagaja
ponownej kalibracji, jezeli aktualna temperatura otoczenia rézni sie wiecej niz +4 °C
od temperatury, w ktdrej wykonano ostatnig kalibracje testu.

O Test Access Hybritech p2PSA (Nr kat. A49752) powinien zosta¢ ponownie
skalibrowany, jezeli aktualna temperatura otoczenia rézni sie wiecej niz +6 °C od
temperatury, w ktérej wykonano ostatnig kalibracje.
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o Woszystkie pozostate testy Access mogq by¢ wykonywane bez ograniczen w Analizatorach
immunochemicznych rodziny Access®, w zakresie temperatur otoczenia od 18°C do 30°C,
jezeli w ulotce informacyjnej testu nie podano innych wartosci.

¢ Nalezy upewni¢ sie, czy w laboratorium zostata wdrozona procedura monitorowania i rejestracji
temperatury otoczenia podczas pracy analizatora.

) Przejrzyj historie rejestracji temperatury w celu sprawdzenia, czy Twdj analizator
immunochemiczny Access* nie pracowat poza zakresem dopuszczalnym temperatur otoczenia
podczas wykonywania testow Access AccuTnl, Access Cortisol, Access Hybritech p2PSA lub
Triage BNP. Na podstawie tej analizy, Kierownik laboratorium moze stwierdzi¢, czy historia
wynikéw kontroli jakosci oraz wynikow pacjentow jest wiarygodna.

o Jezeli twoje laboratorium nie moze zapewni¢ wymaganego zakresu temperatur otoczenia,
prosze nie wydawaé wynikow dla wymienionych testéw i niezwtocznie skontaktowaé sie z
przedstawicielem Beckman Coulter w celu uzyskania dalszych porad.

e Przeczytaj uwaznie zatacznik 'Pytania i Odpowiedzi'.

e Prosimy o zapoznanie personelu laboratorium z powyzszych informacjami, oraz zachowanie
niniejszej notatki bezpieczehstwa jako czes¢ dokumentacji laboratoryjnego systemu kontroli
jakosci. Jezeli wymienione w tabeli testy zostaty przekazane do innych laboratoridw, prosze
dostarczy¢ im kopie niniejszego dokumentu.

e Zataczamy formularz odpowiedzi, ktéry nalezy wypetni¢ i odestaé do przedstawicielstwa
Beckman Coulter w terminie 10 dni.

Bardzo przepraszamy za utrudnienia w pracy laboratorium, zwigzane z wystgpieniem opisanego
zagadnienia. Dziekujemy za zainteresowanie produktami Beckman Coulter.

Z powazaniem

_,)l et ':'-W'“’--‘\I____

Scott Cundy
Wicedyrektor Dziatu Jakosci i Obstugi Prawnej
Immunoassay and Molecular Business Center

Zalacznik: Formularz odpowiedzi
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Pytania i Odpowiedzi

1. Jaki jest wptyw zmiany temperatury na wyniki testu Access AccuTnl ?

Wewnetrzne analizy wykonane przez Beckman Coulter wykazaty, ze wyniki testu Access
AccuTnl sg odwrotnie proporcjonalne do temperatury. Wyniki testu obnizajg sie o ok. 3,5% na
kazdy 1 °C wzrostu temperatury otoczenia, natomiast wyniki rosng przy spadku temperatury
otoczenia.

Ponizsze tabele ilustrujg oczekiwane wyniki dla probek pacjentow ze stezeniami zblizonymi
do progu decyzyjnego oraz na poziomie 99% zakresu normy klinicznej (ZNK), ktére zostaty
oznaczone w pieciu réznych temperaturach otoczenia:

Prég  decyzyjny | 1goc 21°C 24.5°C 28°C 32°C

Access AccuTnl

0.50 ng/mL 0.61 ng/mL 0.56 ng/mL 0.50 ng/mL 0.44 ng/mL 0.37 ng/mL

9% zakresu | qgoc 21°C 24.5°C 28°C 32°C

normy klinicznej

0.04 ng/mL 0.05 ng/mL 0.04 ng/mL 0.04 ng/mL 0.04 ng/mL 0.03 ng/mL
2, Czy moge ponownie skalibrowaé¢ test, w celu skorygowania zmian temperatury

otoczenia wiekszych niz +4°C miedzy poprzednia kalibracja a stanem obechym?

Dla testu Access AccuTnl, rekalibracja nie skoryguje zmiany wyniku wywotanej zmiang
temperatury. Wynika to z faktu, ze Kkalibratory testu Access AccuTnl wykorzystujg
rekombinowany antygen, ktéry nie jest wrazliwy na zmiany temperatury w takim stopniu jak
prébki pacjentéw.

Dla testow Access Cortisol, Access Hybritech p2PSA i Triage BNP, zmiany wynikéw
wywotane wahaniami temperatury moga by¢ skorygowane poprzez rekalibracje.

Dla testow Access Cortisol i Triage BNP, zalecamy ponowng kalibracje w przypadku zmiany
temperatury otoczenia o wiecej niz +4°C miedzy poprzednig kalibracja a stanem obecnym.
Nalezy wykona¢ ponowng kalibracje przed rozpoczeciem oznaczania probek. Rekalibracja po
zmianie temperatury o wiecej niz £4°C ograniczy maksymalny btad wyniku do +6% dla testu
Access Cortisol. W przypadku testu Triage BNP, rekalibracja po zmianie temperatury o wiecej
niz +4°C ograniczy maksymalny btad wyniku do £12%.

Dla testu Access Hybritech p2PSA, zalecamy ponowng kalibracje w przypadku zmiany
temperatury otoczenia o wiecej niz £6°C miedzy poprzednig kalibracjg a stanem obecnym.
Rekalibracja po zmianie temperatury o wiecej niz +6°C ograniczy maksymalny btad do £11%.

3. Czy moge catkowicie polega¢ na mojej kontroli jakosci, w zakresie wykrywania
wywotanych temperaturg zmian parametrow poszczegélnych testow?
Czes¢ wynikéw oznaczen kontrolnych moze nie wykazywac¢ zmian wywotanych temperaturg
w takim samym zakresie jak prébki pacjentéw, dlatego nie mozna w pehi liczy¢ na
wyeliminowanie btedéw temperaturowych w wynikach pacjentéw. Oznaczenia kontroli jakosci
powinny by¢ wykonywane w warunkach zawezonego limitu temperatur otoczenia, podanego
na stronie 2 niniejszej notatki.
O ile niektore wyniki oznaczen kontroli mogg by¢ dotkniete zmianami temperatury, to materiat
kontrolny Beckman Coulter AccuTnl Quality Control (Nr kat. 33349) nie wykazuje zmian
wynikow wywotanych temperaturg otoczenia, poniewaz wykorzystuje ten sam, niewrazliwy na
temperature rekombinowany antygen, ktory jest uzywany w kalibratorach.
Uwaga: Ten materiat kontrolny (Nr kat. 33349)zostat wycofany z oferty Beckman Coulter.
Firma Beckman Coulter wiaczyta do wewnetrznych badan nizej wymienione produkty.
Wszystkie testowane produkty wykazywaty zaleznos¢ wynikéw od temperatury zblizong do
probek pacjentéw. Parametry innych numerdw serii nie byty badane
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Nazwa produktu Nr katalogowy Nr serii
Bio-Rad*** Cardiac Markers Plus 180 29740
MAS Cardiolmmune*** CAI-XL4 CXL13014
MORE Diagnostics Cardiac Markers 150 91100
Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus 360 40750

4. W jaki sposob zostaly ustalone nowe specyfikacje temperatur roboczych?
Wszystkie testy byly oznaczane na wielu urzadzeniach, w kilku wartosciach temperatur
otoczenia, przy uzyciu komor z regulowanym klimatem. Okreslony zostat wptyw temperatury
otoczenia na wyniki pomiaréw. Badania te pozwolity ustali¢ zaleznos¢ liczbowg zmiany
wyniku na kazdy 1 °C wzrostu temperatury otoczenia. Zawezone specyfikacje temperatur
roboczych zostaly ustalone w celu zminimalizowania btedu oznaczania prébek pacjentéw w
sposob pozwalajgcy nadal wykonywacé te oznaczenia w Analizatorach rodziny Access®.

5. W ktorej czesci laboratorium nalezy monitorowaé¢ temperature? Jak czesto ?
Temperatura otoczenia powinna by¢ monitorowana w miejscu zainstalowania Analizatora
Immunochemicznego Access*. Pomiary powinny by¢é wykonywane 2z czestotliwoscig
wystarczajgcq do ustalenia, czy temperatura otoczenia nie przekracza wymaganych wartosci
granicznych w czasie wykonywania oznaczen. Dodatkowo, zasady dobrej praktyki
laboratoryjnej wymagajg codziennego pomiaru i rejestracji temperatury otoczenia w celu
wykrycia duzych fluktuacji. Dobrym zrodtem informacji mogg by¢ agencje akredytujace
laboratoria. Wasz personel technicznej obstugi budynku moze stuzyé pomocg w zakresie
ustalenia odpowiedniej procedury monitorowania temperatury i przygotowac zalecenia dla
Kierownika laboratorium, dotyczace czestotliwosci wykonywania pomiaréw temperatury.

6. Jak oceni¢ wyniki, jezeli w moim laboratorium zawsze panowata temperatura
spetniajagca nowe, zawezone limity ?
Testy Access generujace fatszywe wyniki, ktérych dotyczy niniejsza notatka, sg wymienione
w tabeli na stronie 2. Nowe zalecane limity temperatur roboczych majg na celu minimalizacje
efektéw wywotanych zmianami temperatury otoczenia, ale nie moga catkowicie wyeliminowac
btedow. Jezeli temperatura w laboratorium zawsze miescita sie w granicach nowych limitow,
to zakres ewentualnych btedéw jest ograniczony do wartosci podanych w tabeli na stronie 2.

7. Jakie dziatania planuje Beckman Coulter w celu ostatecznego rozwigzania
zagadnienia ?
Firma Beckman Coulter aktualnie pracuje zaréwno nad rozwigzaniami sprzetowymi, jak i
programowymi. Rozwigzania te pozwolg skompensowa¢ zmiany parametrow testow
zwigzane ze zmiang temperatury otoczenia.

8. Co zrobi¢, jezeli moje laboratorium nie moze zagwarantowaé spetnienia wymagan
nowych limitow temperatury otoczenia ?
Jezeli Twoje laboratorium nie moze zapewni¢ wymaganego zakresu temperatur otoczenia,
prosze nie wydawa¢ wynikow dla wymienionych testow i niezwtocznie skontaktowac sie z
przedstawicielem Beckman Coulter w celu uzyskania dalszych porad.

* Systemy immunochemiczne Access, tzn. Access, Access 2, SYNCHRON LXi 725, UniCel DxC 600i.

**Dostepny wytgcznie w firmie Alere lub u jej autoryzowanych dystrybutoréw, do stosowania w Systemach
Immunoechemicznych Beckman Coulter. Alere i Triage sq nazwami zastrzezonymi przez Alere group of companies.

***Nazwa Bio-Rad i logo Bio-Rad sg znakami firmowymi Bio-Rad Laboratories, Inc. MAS i Cardioimmune sq nazwami
zastrzezonymi przez Medical Analysis Systems, Inc.
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Beckman Coulter, Beckman Coulter logo, Access, UniCel i DxI sq nazwami zastrzezonymi przez Beckman Coulter, Inc,
zarejestrowanymi w USPTO.
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