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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Potencjalne ryzyko uzyskiwania nieprawidtiowych wynikow Rh
w analizatorach ORTHO VISION® i czytniku Ortho Optix™ do kaset
BioVue®

Szanowni Klienci!

Celem tego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa o mozliwosci uzyskiwania
potencjalnie btednych wynikow w przypadku interpretacji wynikow oznaczenia Rh (anty-D)
podczas wykonywania testu o identyfikatorze 10023 (4 ABO(FWD)-44 + (RVS)-A1,A2,B)
w analizatorze ORTHO VISION®, analizatorze ORTHO VISION® Max albo czytniku ORTHO
Optix™ do kaset BioVue®.

Kod produktu
Wadliwy produkt (niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu)
. . 6904579
®
Analizator ORTHO VISION® do kaset BioVue (10758750012831)
Analizator ORTHO VISION® Max do kaset 6904578
BioVue (10758750012848)
6842223
Czytnik ORTHO Optix™ do kaset BioVue
(10758750032853)

Opis problemu

W trakcie weryfikacji wewnetrznej spotka QuidelOrtho stwierdzita, ze test o identyfikatorze
10023 uwzgledniat obliczong interpretacje wynikéw oznaczen Rh (anty-D albo RhD),
podczas gdy w rzeczywistosci na potrzeby testu nie zastosowano zadnej kolumny anty-D.

W zwigzku z faktem, ze na potrzeby testu o identyfikatorze 10023 nie stosuje sie zadnej
kolumny Rh (anty-D), interpretacja wynikow jest btednie okreslana wytacznie na podstawie
kolumny kontrolnej w kasecie. Jesli interpretacja kolumny kontrolnej jest ujemna, wowczas
wynik oznaczenia Rh jest wskazywany jako Rh ,Pos” (positive), czyli dodatni. Jesli
interpretacja kolumny kontrolnej jest dodatnia, wéwczas wynik oznaczenia Rh jest
wskazywany jako ,?".

Wplyw na wyniki

Fatszywie dodatnie wyniki oznaczenia RhD moga skutkowac nieprawidlowym przetoczeniem
krwi RhD-dodatniej biorcy z grupa krwi RhD-ujemna albo pacjentowi niespetniajgcemu
kryteriéw kwalifikacyjnych do leczenia immunoglobuling anty-D, prowadzac do
alloimmunizacji RhD.

W przypadku kobiet zdolnych do posiadania
potomstwa alloimmunizacja RhD wigze sie
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z ryzykiem wystgpienia choroby hemolitycznej ptodu i noworodka (Hemolytic Disease of the
Fetus and Newborn, HDFN) w kolejnych cigzach, co wymaga specjalistycznej

i zaawansowanej opieki. Btedne oznaczenie krwi ptodu jako Rh-dodatnia moze skutkowac
przetoczeniem krwi Rh-dodatniej, prowadzac do alloimmunizacji ptodu. Podobnie

w przypadku matek z grupa krwi Rh-ujemna, jesli antygen Rh u ptodu zostanie btednie
oznaczony, beda one niezamierzenie leczone z zastosowaniem immunoglobuliny anty-D

w celu zapobiezenia immunizacji RhD. Stosowanie immunoglobuliny anty-D wigze sig

z potencjalnym wystepowaniem dziatan niepozadanych, jednakze jest ona uznawana za
bezpieczng i dobrze tolerowana. Ryzyko wystapienia powaznego uszczerbku na zdrowiu jest
niewielkie we wszystkich scenariuszach.

Ponadto fatszywie dodatnie wyniki oznaczen RhD probki dawcy moze skutkowaé btednym
niedoborem dostepnej krwi RhD-ujemnej na potrzeby przetaczania.

Spoétka QuidelOrtho potwierdza, ze ten mechanizm awarii mogt wptynac na krew dawcow
oznaczong i przechowywang w banku krwi. W zwigzku z powyzszym spétka QuidelOrtho
zaleca przeprowadzenie za pomocg testu BioVue o identyfikatorze 10023 jednorazowej
weryfikacji retrospektywnej przechowywanej krwi dawcéw, ktéra mogta zostaé btednie
oznaczona jako RhD-dodatnia. W przypadku dalszych watpliwosci nalezy omowic je

z dyrektorem medycznym Panstwa laboratorium w celu ustalenia odpowiedniego sposobu
postepowania.

Nie zgtoszono zadnych skarg w odniesieniu do tych produktéw dotyczgacych fatszywie
dodatnich reakcji Rh zwigzanych z testem BioVue o identyfikatorze 10023.

Podstawowa przyczyna

Ustalono, ze mozliwg do ustalenia podstawowq przyczyng tego odchylenia jest btad
zwigzany z procesem, poniewaz interpretacja wyniku oznaczenia Rh zostata omytkowo
wprowadzona do identyfikatora testu w trakcie opracowywania dyskow danych testowych
(Assay Data Disk, ADD).

Przeprowadzono dodatkowg weryfikacje wszystkich testow, ktdra nie wykazata innych
nieprawidtowosci.

Rozwiazanie
Wadliwe ADD zostang skorygowane i udostepnione dla wadliwych analizatoréow VISION oraz
czytnika Optix w celu rozwigzania problemu; szacowany termin to I kwartat 2024 r.

Do czasu udostepnienia korekty ADD nalezy zaprzestac stosowania testu o identyfikatorze
10023 do oznaczania grup krwi i czynnika Rh. Jako alternatywy nalezy stosowac testy
0 nastepujacych identyfikatorach:

Identyfikator testu Nazwa testu
10021 4 ABO(FWD/RVS)/Rh-00
10022 08 ABO(FWD/RVS)/Rh-00

WYMAGANE DZIALANIE

e Do czasu udostepnienia korekty ADD
nalezy zaprzestac stosowania testu
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o identyfikatorze 10023
(4 ABO(FWD)-44 + (RVS)-A1,A2,B) do oznaczania grup krwi i czynnika Rh.

e Jako alternatywy w trakcie przeprowadzania oznaczania grup krwi i czynnika Rh
nalezy stosowac testy o identyfikatorach 10021 albo 10022.

e Spotka QuidelOrtho zaleca przeprowadzenie za pomocg testu BioVue
o identyfikatorze 10023 jednorazowej weryfikacji retrospektywnej przechowywanej
krwi dawcéw, ktéra mogta zostac btednie oznaczona jako RhD-dodatnia.

e Nalezy potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia poprzez wypetienie
zataczonego formularza potwierdzenia odbioru nie p6zniej niz do
10 listopada 2023 r.

e W przypadku zaobserwowania w Panstwa laboratorium problemu opisanego
w niniejszym powiadomieniu nalezy zgtosi¢ jego wystgpienie do miejscowego
globalnego dziatu obstugi klienta (dawniej 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 globalnym dziatem obstugi klienta

Zataczniki: Formularz potwierdzenia odbioru
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Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), spétka w petni zalezna od QuidelOrtho Corporation, z radoscig przedstawia
Panstwu nasze nowe logo i marke. Ze wzgledu na wymogi prawne i regulacyjne dotyczace produktow do
diagnostyki, na naszych opakowaniach, umowach i materiatach marketingowych moga nadal znajdowac sie nazwy
i marki Quidel i Ortho oprdcz QuidelOrtho.
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Potwierdzenie odbioru — wymagana odpowiedz powiadomienia: CL2020-250a_EU  Data wydania: 30-10-2023
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Potencjalne ryzyko uzyskiwania nieprawidtowych wynikéw oznaczen Rh w analizatorach ORTHO VISION®
i czytniku Ortho Optix™ do kaset BioVue’

Prosze zwrdcic¢ wypetniony formularz faksem albo zeskanowany w pliku PDF pocztg elektroniczng, abysmy mogli uzupetnic 17.11.2023
naszq dokumentacje, nie pozniej niz: B r.
Wysta¢ Katarzyna
do: Choromariska Adres e-mail: kchoromanska@perlan.com.pl

Imie i nazwisko oraz adres
Prosze zweryfikowac imie i nazwisko oraz adres e-mail:

Prosze wypetnic te czesc tylko wtedy, gdy jakiekolwiek dane ulegty zmianie
Instytucja/

Imie i nazwisko

osoby do kontaktu:

Adres:
Miejscowosé: Stan/Wojew Kod pocztowy:
6dztwo:
Telefon: Faks:
Adres e-mail:
Prosimy Otrzymatem/Otrzymatam pilng notatke bezpieczeristwa dotyczacg mozliwosci uzyskiwania potencjalnie btednych

: . wynikéw w przypadku interpretacji wynikow oznaczenia Rh (anty-D) podczas przeprowadzania testu o identyfikatorze
o potwierdzenie 10023 (4 ABO(FWD)-44 + (RVS)-A1,A2,B) w analizatorze ORTHO VISION®, analizatorze ORTHO VISION® Max albo
czytniku ORTHO Optix™.

Rozumiem, ze do czasu udostepnienia korekty ADD musze zaprzestac stosowania testu o identyfikatorze 10023 (4
ABO(FWD)-44 + (RVS)-A1,A2,B) do oznaczania grup krwi i czynnika Rh.

Rozumiem, ze jako alternatywy w trakcie przeprowadzania oznaczania grup krwi i czynnika Rh nalezy stosowac testy
o identyfikatorach 10021 albo 10022.

Rozumiem, ze spétka QuidelOrtho zalecita przeprowadzenie za pomoca testu BioVue o identyfikatorze 10023
jednorazowej weryfikacji retrospektywnej przechowywanej krwi dawcéw, ktéra mogta zostac btednie oznaczona jako
RhD-dodatnia.

Nalezy wybrac z ponizszych:
[0 Moje laboratorium nie wykonuje oznaczer z zastosowaniem testu o identyfikatorze 10023, w zwigzku z czym ta sprawa go nie dotyczy.

[0 Moje laboratorium wykonuje oznaczenia z zastosowaniem testu o identyfikatorze 10023, w zwiazku z czym ta sprawa go dotyczy.

. . Podpis:

Imie i nazwisko Wymagany
q Podpis potwierdza

drukowa nymi ofrzymanie niniejszego
o . powiadomienia
literami: i zrozumienie jego tresci
Numer
telefonu: Data:
Panistwa
komentarze:
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