7 sierpnia 2019r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Kaseta potwierdzajgca Ortho BioVue® System ABD, seria ACCO54H

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka zostata wydana w ramach dziatan korygujgcych. Klienci firmy Ortho Clinical Diagnostics
zgtaszali przypadki wystepowania fatszywie ujemnych reakcji w oznaczeniach z odczynnikiem Anti-D (RH1)
w kasetach potwierdzajacych Ortho BioVue® System ABD, seria ACCO54H.

Kod wyrobu
Nazwa wyrobu (Unikalny Numer serii Data waznosci
identyfikator wyrobu)
Kasety potwierdzajace Ortho BioVue® System ABD 707135 ACCO54H 2019-10-13
(10758750008018)
Kaseta potwierdzajgca Ortho BioVue System ABD jest jakoSciowym testem potwierdzajgcym obecnosé antygendéw A (ABO1), B (ABO2) i
D (RH1) na ludzkich krwinkach czerwonych. DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO.

Opis nieprawidtowosci

Klienci Ortho Clinical Diagnostics zgtaszali przypadki uzyskiwania wynikéw fatszywie ujemnych
w oznaczeniach z uzyciem odczynnika Anti-D (RH1). W prawdzie w kolumnie 3 i kolumnie 6 znajduje sie
ten sam odczynnik, jednak nieprawidtowos¢ stwierdzono wytacznie w kolumnie 6.

Podsumowanie informacji zawartych w instrukcji uzycia i wyjasnienie

W celu stwierdzenia, czy krwinki czerwone posiadajg antygeny A (ABO1) i/lub B (ABO2) nalezy wykonaé
oznaczenia z uzyciem odczynnika Anty-A i Anty-B. W surowicy zdrowych oséb dorostych, ktérych krwinki
czerwone nie posiadajg antygenu A i/lub B, zazwyczaj obecne s3 odpowiadajgce im przeciwciata. Z uwagi
na potencjalne powazne konsekwencje przetoczenia krwi przy braku zgodnosci ABO, zachodzi
koniecznos¢ wiarygodnego zbadania krwinek dawcy i biorcy na obecnos¢ antygenu A i B.

Antygen D (RH1) stymuluje produkcje przeciwciata Anty-D u 0séb z brakiem antygenu D. Anty-D jest
istotnym klinicznie przeciwciatem posiadajgcym zdolnos¢ niszczenia krwinek czerwonych i moze
powodowac chorobe hemolityczng noworodkéw (HDN) oraz reakcje przetoczeniowe. Z tej przyczyny
antygen D powszechnie stosuje sie w rutynowej selekcji w przetoczeniach krwi oraz w terapii
immunoglobulinowej Anty-D.

Zgodnie z instrukcjg uzycia (IFU):

o Whyniki stuzg wytagcznie potwierdzeniu grupy ABO oraz typu D.

e Polityka laboratorium moze wymagaé potwierdzenia pierwszego wyniku ABO. Stuzy temu
typowanie D oraz niniejsza kaseta. W kazdym przypadku wykorzystanie kasety powinno by¢
zgodne z wymaganiami organdw regulacyjnych i akredytacyjnych, dotyczacych testéw
potwierdzajacych oznaczanie grup krwi w systemie ABO oraz typowanie D.
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Wptyw na wyniki

Zgodnie z instrukcjg obstugi, okreslenie grupy krwi przy uzyciu kasety potwierdzajgcej Ortho ABD nalezy
poréwnac z inng metodg, uwzgledniajgca kontrole ujemng. Wyniki testu zachowujg waznos$¢ wytgcznie,
jezeli sg zgodne z wynikami uzyskanymi z wykorzystaniem innej metody.

Jezeli laboratorium wykonuje badania potwierdzajgce zgodnie ze standardowymi procedurami,
weryfikacja uzyskanych wynikéw nie jest wymagana. Dalsze dziatania nalezy omdéwié z kierownikiem.

WYMAGANE DZIAtANIA

e Dopuszcza sie uzywanie kaset z serii ACC054H, pod warunkiem poréwnania wynikéw grupy krwi z inng
metoda, uwzgledniajgcg kontrole ujemna.

e Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go
do 19 sierpnia 2019r.

e Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim, ktérzy otrzymali od Panstwa wyrdéb objety notatka.

Postepowanie wyjasniajgce dotyczace przyczyn zaistniatej nieprawidtowosci

Prowadzimy postepowanie wyjasniajgce w tej sprawie.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnos$ci. Wszelkie pytania prosimy kierowac¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65.

Ref. CL2019-217_EU Page 2 of 2





