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Dringende Kundeninformation zur 
korrektiven Maßnahme im Feld 

Bestell-Nr. und Beschreibung: EXENT® Analyser – IE800  

Vorgangsnummer: PDX-Vorgangsnummer – GLB165167/ AE067 
Datum: 09 April 2024 

Probleme: 1. Unterquantifizierung von Lambda Mass Shifted Light 

Chain (MSL)-Proteinen. 

2.  Fehlende Anpassung eines biklonalen Peaks in der Nähe 

eines Addukt-Peaks.  
 

Zusammenfassung der Probleme: 
Während einer Untersuchung hat The Binding Site (PDX) festgestellt, dass es zwei Softwarefehler in der 

EXENT-Software, EXENT-iQ®, gibt, die sich auf folgende Probleme beziehen: 

1. Unterquantifizierung von monoklonalen Proteinen vom Typ Lambda Mass Shifted Light Chain 

(MSL). 

2. Fehlende Identifizierung und Quantifizierung von biklonalen Peaks in der Nähe eines 

monoklonalen Addukt-Peaks.  

 

1. Unterquantifizierung von monoklonalen Proteinen vom Typ Lambda Mass Shifted Light 
Chain (MSL). 

 

Bei den Untersuchungen wurde festgestellt, dass bei etwa 1–2 % aller mit dem EXENT-System 

gemessenen Proben die Software fehlerhafte Peaks für monoklonale MSL-Proteine vom Lambda-Typ 

anlegt. Dies könnte zu einer Unterquantifizierung des gesamten MSL-Peaks führen, was die potenziell 

gefährliche Situation einer fälschlicherweise verminderten Konzentration eines M-Protein-Ergebnisses 

zur Folge hat. 

 

Die damit verbundenen potenziellen Schäden durch eine fortgesetzte Verwendung von EXENT zur 

Befundung von MSL-Patientenproben beinhaltet ein geringes Risiko einer verzögerten 

Behandlung/Diagnose und eine unangemessene Änderung der medizinischen Behandlung. Aufgrund der 
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Ihren lokalen Ansprechpartner von The Binding Site  

oder an den 

Technischen Service 

DE: +49 (0) 6202 9262 0 

tbs-techservices.de@thermofisher.com 

 




