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Warszawa, 31.08.2020 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Mozliwos¢ przejsciowego uzyskiwania wynikéw fatszywie dodatnich w aparatach ORTHO VISION
i ORTHO VISION Max BioVue po testowaniu probek o wysokim mianie przeciwciat

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka dotyczy mozliwosci przejsciowego uzyskiwania wynikow fatszywie dodatnich w aparatach
ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max BioVue, w testach ORTHO Sera anty-D (IAT) oraz Indirect Antiglobulin
(IAT) (XM) po pipetowaniu probek osocza lub surowicy o wysokim mianie przeciwciat.

Kod produktu

AT Ol 30 (e £ (Unikalny numer identyfikacyjny)
Kasety ORTHO VISION® Analyzer for ORTHO® BioVue 6904579
(10758750012831)
6904578

Kasety ORTHO VISION® Max Analyzer for ORTHO® BioVue (10758750012848)

Otrzymujg Panstwo te notatke, poniewaz informacja moze dotyczy¢ réwniez analizatora znajdujgcego sie w
Panstwa laboratorium.

Opis nieprawidtowosci

Firma Ortho Clinical Diagnostics otrzymata informacje dotyczgce wystepowania niezgodnych wynikéw dodatnich
w prébkach od zdrowych dawcéw oraz od pacjentow podczas stosowania ORTHO Sera anty-D (IAT) (nr kat.
6904493) w kasetach AHG Anti-IgG Ortho BioVue® (nr kat. 707400/707450) oraz testach IAT XM z globulinami
przeciw ludzkiemu anty-IgG, -C3d w polispecyficznych kasetach Ortho BioVue System® (nr kat. 707300/707350).
Po weryfikacji otrzymanych informacji Ortho szacuje, ze nieprawidtowos¢ dotyczy mniej niz 3,1% analizatoréw
ORTHO VISION Max i 0,4% analizatoréw ORTHO VISION.

Wptyw na wyniki

Przeniesienie wysokiego miana (21024) przeciwciat ABO moze powodowac uzyskiwanie wynikdéw fatszywie
dodatnich w testach Ortho Sera anti-D (IAT) oraz IAT XM.

Z powodu nieoczekiwanego wyniku dodatniego moze zachodzi¢ koniecznos¢ wykonania dodatkowych badan w
laboratoriach konsultacyjnych w celu potwierdzenia, ze prébka posiada wariant Rh(D), a jezeli test Ortho Sera



anty-D(IAT) stanowi gtéwny sposéb typowania Rh(D) istnieje ryzyko nieprawidtowego okreslenia prébki jako
Rh(D) dodatnia.

W przypadku podejrzenia, ze miano przeciwciat ABO w oznaczanej prébce jest wysokie (>1024), zaleca sie
weryfikacje wynikow uzyskanych w kolumnach dla wszystkich prébek osocza i/lub komérek, ktére byty
oznaczanie po probce z wysokim mianem. Wszelkie watpliwosci z tym zwigzane nalezy oméwié z Dyrektorem
Medycznym Laboratorium w celu uzgodnienia wfasciwego sposobu postepowania.

Przeniesienie materiatu

Przypadki przeniesienia materiatu z uzyciem przeciwciat anty-D opisano w sposdb nastepujacy: “Badania w
aparacie ORTHO VISION® wykazaty, ze w przypadku oznaczen w prébce o wysokim mianie przeciwciat (>1024)
moze sporadycznie dochodzi¢ do efektu przeniesienia w nastepnych kolumnach. Liczba kolumn, ktdrej to dotyczy,
zalezy od wysokosci miana przeciwciat w prébce. Podczas badan stwierdzono rowniez, Zze efektu przeniesienia nie
zaobserwowano w prébkach o mianie przeciwciat od 512 do 1024.

Podczas badania niskiej czestotliwosci wystepowania przejsciowych wynikdw fatszywie dodatnich stwierdzono
potencjalne ryzyko wystgpienia przejsciowego efektu przeniesienia dla miana przeciwciat anty-A na poziomie
1024, powodujgcego uzyskiwanie wynikéw fatszywie dodatnich w krwinkach czerwonych, w ktérych wystepuje
wyzszy poziom antygenu A, jednak nie stwierdzono widocznego wptywu na oczekiwane wyniki ujemne w
krwinkach czerwonych o nizszym poziomie antygenu A.

Postepowanie wyjasniajace

Prowadzone postepowanie wyjasniajgce koncentruje sie na mozliwosci przeniesienia przeciwciat w aparatach
ORTHO VISION oraz wptywie takiej sytuacji na wyniki testow ORTHO Sera anti-D (IAT) i IAT XM. Badanie
wykazato, ze wyniki fatszywie dodatnie mogg by¢ spowodowane przeniesieniem przeciwciat ABO z uprzednio
pipetowanych prébek do préobek pipetowanych w nastepnej kolejnosci w aparatach ORTHO VISION.
Przeniesienie moze wystgpic, jezeli wysokie miano przeciwciat (21024) z uprzednio pipetowanej surowicy lub
osocza nie zostaje doktadnie wyptukane z pipetora i dochodzi do zanieczyszczenia kolejnych pipetowanych
prébek.

W wyniku postepowania wyjasniajgcego stwierdzono, ze uzyskiwanie wynikéw fatszywie dodatnich z powodu
przeniesienia przeciwciat ABO zalezy od ponizszych czynnikéw, ktére muszg wystgpic¢ jednoczesnie:

. Wykonywanie testu Weak D lub IAT XM w aparacie ORTHO VISION i ORTHO VISION Max.

. Stezenie przeciwciat ABO we wczesniej pipetowanej probce surowicy lub osocza.

o Poziom antygenu A i/lub B w krwinkach czerwonych w kolejnych pipetowanych materiatach.

. Aspiracja wczesniej pipetowanej prébki surowicy lub osocza i kolejnych pipetowanych prébek.

. Czas, przez jaki kolejno pipetowane prébki pozostajg w pipetorze od momentu aspiracji do dozowania.

Rozwigzanie

Wprawdzie nie zaobserwowano efektu przeniesienia przy mianie przeciwciat anty-D na poziomie 1024 zgodnie z
pierwsza weryfikacjg analizatoréw ORTHO VISION i ORTHO VISION Max, jednak odnotowano wyniki fatszywie
dodatnie spowodowane przeniesieniem przeciwciata ABO o mianie na poziomie 1024.

W wyniku tego ORTHO zaleca przestrzeganie ograniczen podanych w instrukcjach ORTHO VISION/ VISION Max
jezeli oznaczana byta prébka z mianem przeciwciat ABO nie mniejszym niz 1024.



Ortho aktywnie pracuje nad dalszymi sposobami ograniczenia efektu przeniesienia przeciwciat ABO do kolejnych
pipetowanych prébek.

WYMAGANE DZIAtANIA

W przypadku podejrzenia wystgpienia efektu przeniesienia prosimy o zastosowanie sie do zalecen zawartych
w instrukcji ORTHO VISION/ORTHO VISION Max (Pub No. 155655/Pub. No. J55657). W przypadku oznaczer w
préobkach o duzym prawdopodobienstwie wysokiego miana przeciwciat (>1024) zaleca sie weryfikacje
wynikéw z kolumny dla wszystkich probek osocza i/lub komaorek, ktére oznaczano po prébce o wysokim
mianie oraz wykonanie procedury codziennej konserwacji sondy.”

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do
11.09.2020 .

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim Uzytkownikom, ktdrzy otrzymali produkt objety
notatka.

Notatke nalezy dotgczy¢ do dokumentacji uzytkownika.

Kontakt
Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia Technicznego pod numer telefonu 22 223 62 65
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