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28 marca 2022 roku

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Brak precyzji oznaczen niskich stezen przy uzyciu odczynnikéw VITROS®
Immunodiagnostic Products
do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny

Szanowni Klienci,

Niniejsze powiadomienie w ramach zewnetrznych dziatah korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
zawiera istotne informacje w odniesieniu do braku precyzji oznaczeh niskich stezen przy uzyciu
odczynnikow VITROS® Immunodiagnostic Products do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny.

Kod produktu

Nazwa wadliwego produktu (Niepowtarzalny kod Wadliwe serie
identyfikacyjny wyrobu)
VITROS® Immunodiagnostic Products 1931922
FSH Reagent Pack (10758750000302) Informacje o wszystkich
wadliwych seriach zawarto
VITROS® Immunodiagnostic Products 1350198 w zatgczniku.
LH Reagent Pack (10758750008902) Przyszte serie rowniez bedg
uznawane za wadliwe az do
VITROS® Immunodiagnostic Products 1849793 odwotania.
Prolactin Reagent Pack (10758750000111)

Opis problemu

Spdtka Ortho Clinical Diagnostics zaobserwowata wzrost liczby reklamacji i potwierdzita zaobserwowany
brak precyzji dotyczacy kontroli jakosci (KJ) niskiego stezenia i prébek pacjentow o stezeniu
mieszczgcym sie w dolnej czesci zakresu pomiarowego w przypadku stosowania odczynnikow VITROS
do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny. Otrzymano réwniez reklamacje dotyczace niepowodzenia
kalibracji, ktorych powodem byt brak precyzji zaobserwowany w przypadku wzorca kalibracyjnego
stezenia 1.

Czynnosci wyjasniajgce wykazaty, Zze brak precyzji byt spowodowany dodatkowym sygnatem
wytwarzanym podczas przetwarzania, co skutkowato uzyskaniem fatszywie podwyzszonych wynikéw.
Przyczyng tego dodatkowego sygnatu jest oddziatywanie pomiedzy seriami odczynnikow a niektérymi
systemami VITROS.

Cho¢ mozliwos¢ wystgpienia braku precyzji dotyczy wszystkich serii odczynnikéw, problem ten nie
dotyczy wiekszosci klientow.

Wpilyw

1) Wyniki pacjentow: W przypadku zaobserwowania braku precyzji oznaczen niskiego stezenia dla
danej kombinaciji serii odczynnikéw i systemu VITROS istnieje mozliwo$¢, ze wyniki uzyskane dla
niektérych probek o rzeczywiscie niskich stezeniach mogg nieprawidtowo miescic sie w zakresie
referencyjnym, a wyniki uzyskane dla niektérych prébek o prawidtowym stezeniu moga
nieprawidtowo miescic sie poza gorng granicg zakresu referencyjnego. Fatszywie wysoki wynik
moze potencjalnie sugerowac prawidtowe albo nieprawidtowo wysokie stezenia FSH/LH/prolaktyny
i moze powodowaé¢ pomyiki w okreslaniu przyczyny nieptodnosci albo zaburzenia i moze
spowodowac koniecznos¢ wykonania dodatkowych badan.
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Ze wzgledu na fakt, ze zwykle ocenie poddaje sie wyniki wielu oznaczen wraz z informacjami

z wywiadu pacjenta, mato prawdopodobne jest postawienie btednego rozpoznania albo
spowodowanie szkdd u pacjentéw z powodu tego rodzaju btedu. W zwigzku z tym nie zaleca sie
weryfikacji uprzednio zgtoszonych wynikéw. Wszelkie watpliwosci dotyczace wynikéw zgtoszonych
w przesztosci nalezy omowic z dyrektorem medycznym Panstwa laboratorium w celu ustalenia
odpowiedniego sposobu postepowania.

2) Wyniki KJ: Wyniki KJ mogg by¢ niezgodne z aktualnymi opublikowanymi zaleceniami
(wewnatrzlaboratoryjne odchylenie standardowe, zakresy). Moze to skutkowaé koniecznoscig
rozwigzywania problemow w zakresie KJ oraz opéznieniami w zgtaszaniu wynikow.

3) Niepowodzenia kalibracji: Niepowodzenia kalibracji mogg skutkowa¢ koniecznoscig
rozwigzywania problemow oraz opéznieniami w zgtaszaniu wynikow.

Rozwigzanie

Spoétka Ortho zaleca codzienne przetwarzanie materiatu KJ o niskim stezeniu w dwoch powtdrzeniach
dodatkowo oprécz innych stezen oznaczanych w jednym powtorzeniu. Niepowodzenia KJ niskiego
stezenia i uzyskane wysokie wyniki wskazujg na brak precyzji oznaczen niskich stezen.

W przypadku laboratoriow, w ktérych nie zaobserwowano niepowodzen kalibracji ani braku
precyzji oznaczen dla materiatlu kontrolnego o niskim stezeniu, nalezy kontynuowaé¢ badanie
probek pacjentéw bez zmian.

W przypadku zaobserwowania w laboratorium tego rodzaju braku precyzji oznaczen niskich stezen
(takich jak niepowodzenia kalibraciji albo brak precyzji oznaczen dla materiatu kontrolnego o niskim
stezeniu) z zastosowaniem odczynnikow VITROS do oznaczania stezenia FSH, LH albo prolaktyny
spotka Ortho zaleca badanie w dwdch powtdrzeniach wszystkich probek, w przypadku ktérych wyniki
wykraczajg poza gorng granice najnizszego zakresu referencyjnego. Mozna to zrobi¢ poprzez
badanie wszystkich probek w dwdch powtdrzeniach (Algorytm A) albo przez powtérne badanie
prébek, w przypadku ktérych poczatkowy wynik wykracza poza gérng granice najnizszego zakresu
referencyjnego (Algorytm B).

Szczegotowe informacje znajdujg sie w zatgczonej procedurze (ref. CL2022-069_Protocols).
W przyszitosci zostanie wydany biuletyn techniczny zawierajgcy te informacije.

Uwaga: zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji uzytkowania nalezy zadbac o to, aby

w laboratorium codziennie przeprowadzane byly oznaczenia materiatu kontrolnego o niskim stezeniu,
np. z zastosowaniem referencyjnego odczynnika kontrolnego VITROS® Immunodiagnostic Products
poziomu 1.

(np. docelowe stezenie dla referencyjnego odczynnika kontrolnego 1 jest nastepujgce: FSH 3,8-10,5 mj.m./ml, LH
1,9-6,3 mj.m./ml, Prolaktyna 142,0-315,0 mj.m./l)

Czynnosci wyjasniajgce sg w toku. Spétka Ortho przesle kolejny komunikat, gdy problem zostanie
rozwigzany i nie bedzie juz konieczne stosowanie protokotu dodatkowych badan.

WYMAGANE DZIALANIA

e Nalezy codziennie wykonywaé¢ KJ oznaczania niskich stezen w dwoch powtdrzeniach, aby
potwierdzi¢ akceptowalne dziatanie.

e W przypadku zaobserwowania w laboratorium braku precyzji oznaczeh niskich stezen
z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny nalezy
postepowac zgodnie z jednym z algorytmow badania opisanych w zatgczniku.
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Uwaga: jesli w laboratorium nie zaobserwowano braku precyzji oznaczen niskich stezen, nalezy kontynuowaé badanie
prébek pacjentéw bez zmian (w jednym powtorzeniu).

e W zalgczonym Formularzu zwrotu kosztéw nalezy wskazac liczby dodatkowych testow VITROS
do oznaczania stezenia FSH, LH lub prolaktyny wykorzystanych w zwigzku z protokotem badania.
Nalezy okresowo przesyta¢ formularz do Ortho. Ortho dokona zwrotu kosztow na wskazane
konto.

e Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia odbioru nie pozniej niz 5 kwietnia 2022 r.

o Jesli wadliwy produkt byt rozpowszechniany poza Panstwa placowka, nalezy rozpowszechnic
réwniez niniejsze powiadomienie.

e Nalezy zachowac niniejsze powiadomienie w dokumentacji uzytkownika.

e W przypadku zaobserwowania probleméw z tym produktem w laboratorium nalezy zgtosi¢

wystgpienie problemu do miejscowego centrum rozwigzan technicznych Ortho Care™, o ile nie
zostato juz zgtoszone.

Dane kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie to spowoduje w Panstwa laboratorium. W przypadku
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z centrum rozwigzan technicznych Ortho Care.

Zatgczniki:

1) Formularz potwierdzenia odbioru

2) Wadliwe serie

3) Protokoty badan w dwdéch powtérzeniach
4) Whniosek o zwrot kosztow

Najczesciej zadawane pytania

1) Co nalezy zrobic¢, jesli skuteczne przeprowadzenie kalibracji nie jest mozliwe?

Nalezy powtorzyc¢ kalibracje. Jesli po dwoch albo trzech prébach powtdrna kalibracja nie zostanie zakonczona
pomysinie, nalezy skontaktowac sie z centrum rozwigzan technicznych Ortho Care. Nie wszystkie
niepowodzenia kalibracji sg spowodowanie brakiem precyzji oznaczen niskiego stezenia.

2) Jaka jest ré6znica pomiedzy Algorytmem badania A a Algorytmem badania B?

Algorytm badania A zaleca przetwarzanie wszystkich probek do oznaczenia stezenia FSH, LH albo prolaktyny
w dwoch powtdrzeniach. Ta opcja

umozliwia skonfigurowanie systemu w taki sposéb, aby automatycznie przetwarzat kazdg probke w dwéch
powtorzeniach niezaleznie od stezenia. Ponadto system automatycznie porowna wyniki i okresli, czy wyniki dla
poszczegodlnych powtdérzen wykraczajg poza akceptowalny limitem 25% odchylenia od $redniej. Jesli wyniki dla
poszczegolnych powtdrzen przekroczg limit, wowczas zgtoszony zostanie kod SC (kontrola rozrzutu, Spread
Check). Na sprawozdaniu laboratoryjnym zostang wydrukowane $rednia i wyniki dla poszczegdlnych powtérzen.
W przypadku wybrania tego algorytmu wszystkie probki w ramach skonfigurowanego oznaczenia zostang
przetworzone w dwéch powtdrzeniach.

Algorytm badania B zaleca potwierdzanie wytacznie w przypadku probek o stezeniach mieszczgcych sie

w zakresie wartosci progowych dla powtérnego badania (patrz pytanie 2). R6znice miedzy najwyzszym

a najnizszym wynikiem nalezy obliczy¢ recznie,

a jej warto$¢ musi miescic sie w zakresie 25% odchylenia od $redniej z tych dwoch wynikéw. Na sprawozdaniu
laboratoryjnym zostanie wydrukowany kazdy wynik.
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3) Dlaczego Algorytm badania B zaleca powtdérne badania wytacznie w przypadku prébek, dla ktérych
uzyskano wyniki mieszczace sie w ponizszych zakresach?

Dolna wartos¢ progowa dla powtérnego Goérna wartos¢ progowa dla
badania (X) powtérnego badania (Y)
FSH 9,58 mj.m./ml 25 mj.m./ml
LH 12,1 mj.m./ml 26 mj.m./ml
Prolaktyna 380 mj.m./l lub 17,9 ng/ml 640 mj.m./I lub 30,8 ng/ml

Dolne wartosci progowe dla badan okreslone w zaleceniach dotyczacych powtérnych badan sg oparte na gorne;j
granicy zakresu referencyjnego dla najnizszego zakresu referencyjnego dla kazdego oznaczenia. Brak precyziji
oznaczeh wystepuje wytacznie w przypadku niskich stezen, dlatego tez gérne wartosci progowe dla badan
ustalono na poziomie powyzej stezenia, dla ktérego zaobserwowano brak precyzji.

4) W jaki sposob wyniki badan wykonywanych w powtoérzeniach zostang przestane do laboratoryjnego
systemu informatycznego (LIS) mojego laboratorium?

System VITROS przesyta wszystkie poszczegolne wyniki, a nie wartos¢ srednig. Nalezy skontaktowac sie
z dostawcg systemu LIS w celu ustalenia, w jaki sposob dany system LIS przetwarza wiele wynikow z takim
samym identyfikatorem probki.

5) W jaki sposob nalezy obliczy¢ roznice procentowa pomiedzy wynikami w przypadku wybrania
Algorytmu B i powtarzania badan dla prébek o stezeniu powyzej gérnej granicy zakresu referencyjnego?

a) Nalezy obliczy¢ $rednig z W+ i Waz:
Wi+W2 =

2 Srednia

b) Obliczy¢ réznice procentowg pomiedzy wynikami:
Whiaks - %100 = %
W min
Ws',r

6) Co mozna zrobi¢, aby zminimalizowa¢ czestos¢é wystepowania fatszywie podwyzszonych wynikéw?

Nalezy codziennie i co tydzien przeprowadzac wszystkie procedury konserwacyjne zgodnie z podrecznikiem
konserwaciji i diagnostyki systemu VITROS albo V-Docs, zwracajgc szczegdlng uwage na czyszczenie centrum
przetwarzania/inkubatora dotkow mikroptytki.

7) W jaki sposob skonfigurowac system, tak aby automatycznie przetwarzat probki w dwéch
powtorzeniach?
Uwaga: konfiguracje nalezy przeprowadzi¢ w przypadku wszystkich ptynow ustrojowych przetwarzanych
w ramach oznaczenia (surowica/osocze).

Systemy VITROS ECi/ECiQ

- Dotkng¢ Options & Configuration (Opcje i konfiguracja) na ekranie menu gtéwnego.

- Wpisa¢ kod dostepu, a nastepnie nacisngé¢ Enter albo dotkng¢ OK.

- Dotkna¢ Configure Analytes (Konfiguracja analitéw) na ekranie Options & Configuration (Opcje
i konfiguracja), aby wyswietli¢ ekran Configure Analytes (Konfiguracja analitow).

- Zaznaczy¢ rodzaj ptynu ustrojowego, a nastepnie wybra¢ oznaczenie.

- Dotkng¢ Review/Edit Analyte Data (Przegladanie/Edycja danych analitu).

- Nacisng¢ klawisz Tab dwa razy, aby przemiescic¢ kursor do pola Wells per Assay (Liczba dotkéw na kazde
oznaczenie).

- Wopisa¢ ,2” i nacisng¢ Enter.
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- Dotknagé Return/Save (Wréoé/Zapisz).
- Dotknaé¢ Return (Wré¢) dwa razy, aby wréci¢ do menu giéwnego.

Systemy VITROS 3600/5600/XT 7600

- Dotkna¢ Options (Opcje) na ekranie System Status (Status systemu).

- Dotkna¢ Configure Assays (Konfiguracja oznaczen).

- Zaznaczy¢ rodzaj ptynu ustrojowego, a nastepnie wybraé oznaczenie.

- Dotknaé¢ Review/Edit Configuration (Przegladanie/Edycja konfiguraciji).

- Nacisng¢ klawisz Tab pie¢ razy, aby przemiesci¢ kursor do pola Per Assay (Na kazde oznaczenie).

- Wopisa¢ ,2” i nacisna¢ Enter.

- Dotkna¢ Save (Zapisz) i zaznaczy¢ Yes (Tak) w wyskakujgcym okienku z komunikatem, aby potwierdzi¢
czynno$¢ Save New Assay Configuration (Zapisz nowa konfiguracje oznaczenia).

- Dotknaé Return (Wré¢€) trzy razy, aby powrdci¢ do ekranu System Status (Status systemu).

8) Czy mozna skonfigurowac¢ system VITROS w taki sposob, aby automatycznie wykonywat badanie
referencyjne prébek, w przypadku ktorych uzyskane wyniki mieszczg sie w zakresach wartosci
progowych dla powtornych badan dla kazdego oznaczenia wskazanych w zataczniku (Ref. CL2022-
069_Protocols)?

Tak; w przypadku stosowania Algorytmu B nalezy zapoznac sie z instrukcjami konfiguracji badania
referencyjnego dla tego samego oznaczenia, ktére mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika albo V-Docs.
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Identyfikator DD-MMM-

Potwierdzenie odbioru — wymagana odpowiedz komunikatu: CL2022-069 EU  Datawydania: 2022r.
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Precyzja oznaczen niskich stezen przy uzyciu odczynnikéw VITROS® Immunodiagnostic
Products do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny
Kody produktéow 1931922 / 1350198 / 1849793

Nalezy odestac niniejszy wypetniony formularz faksem albo pocztq elektroniczng w postaci skanu w formacie PDF, tak

DD-MMM-RRRR

aby skompletowanie dokumentacji byto mozliwe nie pdzniej niz:

Perlan
Technolo
gies
Wystaé Polska Sp. Adres e-
do: Z0.0. mail: kchoromanska@perlan.com.pl Fas: 225491401

Imie i nazwisko oraz adres
Nalezy potwierdzi¢ swoje imie i nazwisko oraz adres do

korespondencji:

Nalez Otrzymatem/Otrzymatam pilng notatke dotyczaca bezpieczeristwa w odniesieniu do braku precyzji oznaczeri niskich
_y ., stezen przy uzyciu odczynnikéw VITROS® Immunodiagnostic Products do oznaczania stezenia

pOtWIGFdZIC FSH, LH i prolaktyny.

OO0 OO Ood

Moje laboratorium podejmie wymagane dziatania wskazane w komunikacie (nr ref. CL2022-069_EU).
Moje laboratorium bedzie okresowo przesytac¢ formularz Wniosku o zwrot kosztéw stosownie do potrzeb.

Nalezy wybrac z poniiszych:

W moim laboratorium nie zaobserwowano braku precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania
stezenia FSH, LH i prolaktyny, w zwigzku z czym badan bedg w dalszym ciggu wykonywane bez zmian.

W moim laboratorium zaobserwowano brak precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia
FSH, w zwigzku z czym oznaczenia stezenia FSH beda wykonywane w dwéch powtdrzeniach (Algorytm A).

W moim laboratorium zaobserwowano brak precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia
FSH, w zwigzku z czym oznaczenia stezenia FSH w przypadku prébek, dla ktérych uzyskano wyniki

>9,58 mj.m./ml i €25 mj.m./ml, bedg wykonywane w dwdch powtdérzeniach (Algorytm B).

W moim laboratorium zaobserwowano brak precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia
LH, w zwigzku z czym oznaczenia stezenia LH beda wykonywane w dwdch powtdrzeniach (algorytm A).

W moim laboratorium zaobserwowano brak precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia
LH, w zwigzku z czym oznaczenia stezenia LH w przypadku prébek, dla ktérych uzyskano wyniki

>12,1 mj.m./mli <26 mj.m./ml, beda wykonywane w dwdch powtdrzeniach (Algorytm B).

W moim laboratorium zaobserwowano brak precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia
prolaktyny, w zwigzku z czym oznaczenia stezenia prolaktyny beda wykonywane w dwdch powtdrzeniach (algorytm A).

W moim laboratorium zaobserwowano brak precyzji oznaczen niskich stezen z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia
prolaktyny, w zwigzku z czym oznaczenia stezenia prolaktyny w przypadku prébek, dla ktérych uzyskano wyniki

>380 mj.m./l i <640 mj.m./I (17,9 ng/ml i <30,8 ng/ml), bedg wykonywane w dwdch powtdrzeniach (Algorytm B).

Imie i nazwisko

drukowanymi

X ' Podpis:

literami: Wymagane

Ztozenie podpisu stanowi

Numer potwierdzenie otrzymania

telefonu: Data: B>
Uwagi:

Identyfikator komunikatu: 2022-069 Stronalz2
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Whiosek o zwrot kosztow

Brak precyzji oznaczen niskich stezen przy uzyciu odczynnikow
VITROS® Immunodiagnostic Products do oznaczania stezenia FSH,
LH i prolaktyny

Prosze wypetnic i zwrdcic niniejszy formularz w celu zawnioskowania o zwrot kosztéw odczynnikéw
VITROS do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny wykorzystanych do badan w dwéch powtdrzeniach.

Nalezy wykonac dodatkowe kopie niniejszego formularza stosownie do potrzeb.
WYStAC DO: Perlan Technologies Polska Sp. z 0. 0. Katarzyna Choromariska

e ADRES E-MAIL: kchoromanska@perlan.com.pl
e FAKS: 22549 14 00

Prosze o zwrot kosztéw dodatkowych testow do oznaczania stezenia FSH, LH i prolaktyny VITROS
wykorzystanych do badan w dwdéch powtdrzeniach:

Zakres dat:
Odczynnik VITROS do oznaczania stezenia FSH
Liczba dodatkowych
Kod testéow wykorzystanych
Nazwa produktu Numer serii do przeprowadzenia
produktu p .
badan w dwoéch
powtorzeniach
VITROS Immunodiagnostic Products
1931922 FSH Reagent Pack
Odczynnik VITROS do oznaczania stezenia LH
Liczba dodatkowych
testéw wykorzystanych do
Produkt . )
Nazwa produktu Numer serii przeprowadzenia
Kod h -
badan w dwoéch
powtorzeniach
VITROS Immunodiagnostic Products
1350198 LH Reagent Pack
Odczynnik VITROS do oznaczania stezenia prolaktyny
Liczba dodatkowych
testow wykorzystanych do
Produkt . ;
Nazwa produktu Numer serii przeprowadzenia
Kod A -
badan w dwéch
powtérzeniach
VITROS Immunodiagnostic Products
1849793 Prol Reagent Pack

*Z7}ozony podpis poSwiadcza, Ze wymieniony powyzej wadliwy produkt zostal wykorzystany do celéw
protokotu dodatkowych badan.

Imie i nazwisko: Stanowisko (nieobowigzkowo):

Podpis*: Data:

Nazwa instytucji/imie i nazwisko osoby do kontaktu:
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Adres: Stan/wojewddztwo: Kod pocztowy

Numer J: Numer telefonu:

Uniwersalny numer klienta: Nazwa (i lokalizacja, o ile jest znana) dystrybutora, jesli
produkty zakupiono od dystrybutora:




Algorytmy badania z zastosowaniem odczynnikéw
VITROS® Immunodiagnostic Products do oznaczania stezenia FSH, LH
albo prolaktyny

W przypadku zaobserwowania w laboratorium braku precyzji oznaczen niskich stezen przy uzyciu
systemu VITROS z zastosowaniem odczynnikéw VITROS do oznaczania stezenia FSH, LH
i prolaktyny nalezy postepowac zgodnie z jednym z ponizszych protokotow badania.

1) Algorytm A — badanie wszystkich prébek w dwéch powtérzeniach.

Process Patient Sample in duplicate for FSH,
LH or Prol

Y

Are thereplicate results (R; & R;) flagged

with an SC code
NO
Yes
—YES—— Are both replicates X
No

i

Process Patient Sample in duplicate for FSH,
LH or Prol

Y

Are thereplicate results (R3 & R4) flagged NO
with an SC code

YES

Are both replicates X YES

NO

Call the Orthocare Technical
Support Centre for assistance
A y
Report either of the two Report either of the two
replicates or the mean of the replicates or the mean of the
two replicates (R; & R;) two replicates (Rs & Ry)

Ref. CL2022-069_Protocols Strona1z3




2) Algorytm B — badanie w dwéch powtorzeniach wytacznie probek, w przypadku ktérych wyniki wykraczaja
poza zakres wartosci progowych dla badania

Process Patient Sample in singleton
for FSH, LH or Prol

Y

NO Is the initial result (R1) e Xand Y

YES

}

Retest sample in singleton (R2)

Report initial
result (R1)

Is the difference between the higherresult
NO (Rmax) and lower result (Ryn) greater than
25% of the mean of the two results

YES

'

Process Patient Sample in duplicate
for FSH, LH or Prol

.

Are the replicate results (Rs & Rs) NO
flagged with an SC code
|
YES
v
Are both replicates X YES
|
NO
v
Call the Orthocare Technical
Support Centre for assistance
A Y
Report either of the two Report either of the two
replicates or the mean of the replicates or the mean of the
two replicates (R; & Ry) two replicates (R3 & Ry)
Dolna wartos¢é progowa dla Goérna wartosé progowa dla
powtornego badania (X) powtdérnego badania (Y)

Ref. CL2022-069_Protocols Strona2z3



FSH 9,58 mj.m./ml 25 mj.m./ml
LH 12,1 mj.m./ml 26 mj.m./ml
Prolaktyna 380 mj.m./l lub 17,9 ng/ml 640 mj.m./I lub 30,8 ng/ml

Ref. CL2022-069_Protocols Strona3z3



Process Patient Sample in duplicate for FSH, LH or
Prol

Przetwarzanie probki pacjenta do oznaczenia st¢zenia
FSH, LH albo prolaktyny w dwoch powtorzeniach

Are the replicate results (R1 & R2) flagged with an SC
code

Czy wyniki dla poszczeg6lnych powtorzen (W1 i W2)
sg oznaczone kodem SC?

NO NIE
YES TAK
Are both replicates <X Czy wyniki uzyskane dla obu powtérzen wynoszg <X?

Process Patient Sample in duplicate for FSH, LH or
Prol

Przetwarzanie probki pacjenta do oznaczenia st¢zenia
FSH, LH albo prolaktyny w dwoch powtorzeniach

Are the replicate results (R3 & R4) flagged with an SC
code

Czy wyniki dla poszczeg6lnych powtorzen (W3 i W4)
sg oznaczone kodem SC?

Are both replicates <X

Czy wyniki uzyskane dla obu powtérzen wynoszg <X?

Call the Orthocare Technical Support Centre for
assistance

Skontaktowac si¢ z centrum rozwigzan technicznych
Orthocare w celu uzyskania pomocy

Report either of the two replicates or the mean of the
two replicates (R1 & R2)

Zglosi¢ wynik dla jednego z dwdch powtdrzen albo
Srednig z obu powtorzen (W1 i W2)

Report either of the two replicates or the mean of the
two replicates (R3 & R4)

Zgtosi¢ wynik dla jednego z dwoch powtorzen albo
Srednig z obu powtorzen (W3 i W4)




Process Patient Sample in singleton for FSH, LH or
Prol

Przetwarzanie probki pacjenta do oznaczenia st¢zenia
FSH, LH albo prolaktyny w jednym powtdrzeniu

Is the initial result (R1) >X and <Y

Czy wynik poczatkowy (W1) wynosi >X i <Y?

RETEST SAMPLE IN SINGLETON (R2)

PONOWNIE ZBADAC PROBKE W JEDNYM
POWTORZENIU (W2)

Report initial result (R1)

Zglosi¢ wynik poczatkowy (W1)

Is the difference between the higher result (Rmax) and
lower result (Rmin) greater than 25% of the mean of
the two results Ry?

Czy réznica pomigdzy najwyzszym wynikiem
(Wmaks) a najnizszym wynikiem (Wmin) jest wyzsza
niz 25% $redniej z obu wynikow W,?

Process Patient Sample in duplicate for FSH, LH or
Prol

Przetwarzanie prébki pacjenta do oznaczenia st¢zenia
FSH, LH albo prolaktyny w dwoéch powtoérzeniach

Are the replicate results (R3 & R4) flagged with an SC
code

Czy wyniki dla poszczegoélnych powtorzen (W3 i W4)
sa oznaczone kodem SC?

Are both replicates <X

Czy wyniki uzyskane dla obu powtdrzen wynosza <X?

Call the Orthocare Technical Support Centre for
assistance

Skontaktowac si¢ z centrum rozwigzan technicznych
Orthocare w celu uzyskania pomocy

Report either of the two replicates or the mean of the
two replicates (R1 & R2)

Zglosi¢ wynik dla jednego z dwoch powtdrzen albo
$rednig z obu powtorzen (W1 i W2)

Report either of the two replicates or the mean of the
two replicates (R3 & R4)

Zglosi¢ wynik dla jednego z dwoch powtdrzen albo
Srednig z obu powtorzen (W3 i W4)




