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Procedura ponownej oceny wynikow VITROS® Total B-hCG II

Cel:

Zapewnienie uzytkownikom procedury ponownej oceny wynikéw VITROS® Total B-hCG II
uzyskanych w probkach rozcieficzonych zaréwno rgcznie, jak przy pomocy funkcji automatycznego
rozcienczania w systemach immunodiagnostycznych VITROS® ECi/ECiQ i oznaczanych przy pomocy
immunodiagnostycznych zestawdéw odczynnikéw VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i wyzszych.

Podsumowanie:

Firma Ortho Clinical Diagnostics otrzymata zgloszenia dotyczace wynikéw oznaczen uzyskanych dla
probek rozcienczonych, ktore byly generowane jako <2,39 mlIU/ml (IU/1), zamiast prawidtowego
komunikatu No Result (brak wyniku), ktéremu towarzyszy kod nieprawidtowego rozcienczenia ID.
Wyniki uzyskane w probkach rozcienczonych byly niespdjne z wynikami dla probek nierozcienczonych,
ktore zawieraly si¢ w zakresie dynamicznym 2,39 — 15000 mIU/ml. Ustalenia OCD potwierdzily, ze w
przypadku oznaczania probek rozcienczanych w systemach VITROS® ECi/ECiQ przy pomocy zestawu
odczynnikow VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i wyzsze, wyniki moga byé obciazone powyzszym
btedem. Dalsze informacje zawarte sa w pismie do klientow (Ref. CL11-244).

Dzialania, ktore nalezy podjaé:

— Przed wydaniem raportu z rezultatami badan z laboratorium, nalezy podda¢ ponownej ocenie
wszystkie wyniki oznaczen uzyskanych przy uzyciu zestawu odczynnikowego VITROS® Total -
hCG 11 serii 0484 lub wyzszych wykonanych w systemach VITROS® ECi/ECiQ dla probek
rozcienczonych. Wyniki oznaczen w probkach rozcienczonych musza zostaé poréwnane z
wynikami uzyskanymi dla probek nierozcienczonych w celu wykrycia ewentualnych
nieprawidlowosci.

Przyktady:
Ponizej podajemy przyktady zgtoszonych do OCD niescistosci pomigdzy wynikami uzyskanymi
w probkach nierozcieficzonych i probkach rozcienczonych. We wszystkich przypadkach wynik

dla probki rozcienczonej byt ponizej zakresu pomiarowego. System VITROS® EC/ECiQ
wygenerowal wynik <2,39 mIU/ml, a nie No Result (brak wyniku) z kodem ID.

Przykiad Wyniki VITROS® Total B-hCG Il (mIU/ml) WSp}ﬁ*gzynn_ik
Nierozcienczone Rozcienczone rozcienczenia

1 54,9 <2,39 100x

2 34,0 <2,39 20x

3 57,0 <2,39 50x

4 36,1 <2,39 100x

- W przypadku zaobserwowania nie$cisto$ci nalezy poda¢ wynik oznaczenia w probce
nierozcienczonej, jezeli miesci si¢ on w zakresie pomiarowym 2,39 — 15.000 mIU/ml. We
wszystkich czterech powyzszych przypadkach nalezalo poda¢ wyniki oznaczen otrzymanych dla
probki nierozcienczone;j.
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Warszawa, 15.09. 2011

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA

systemow immunodiagnostycznych VITROS® ECi / ECiQ z wersja oprogramowania 3.8 i nizsze
oraz immunodiagnostycznych zestawow odczynnikowych o numerze katalogowym 6802220
VITROS® Total B-hCG 1I serii 0484 i wyzsze

Szanowni Panstwo,

niniejsza informacja ma na celu powiadomienie Panstwa o bledzie oprogramowania, ktory moze mieé
wplyw na wyniki oznaczen probek rozcienczanych zaréwno rgcznie, jak 1 przy pomocy funkcji
automatycznego rozcienczania, w systemach immunodiagnostycznych VITROS® ECi/ECiQ z wykorzystaniem
immunodiagnostycznych zestawow odczynnikowych VITROS® Total B-hCG 1II serii 0484 i wyzsze. Firma
Ortho Clinical Diagnostics otrzymala zgloszenia dotyczace wynikéw oznaczen uzyskanych dla probek
rozcienczonych, ktore byly generowane jako <2,39 mlU/ml (IU/l), zamiast prawidlowego komunikatu No
Result (brak wyniku), ktéremu towarzyszy kod nieprawidtowego rozcienczenia ID. Wyniki uzyskane w
probkach rozcienczonych byty niespojne z wynikami dla probek nierozcienczonych, ktore zawieraty si¢ w
zakresie dynamicznym 2,39 — 15000 mIU/ml. Ustalenia OCD potwierdzity, ze w przypadku oznaczania
probek rozcienczanych w systemach VITROS® ECi/ECiQ przy pomocy zestawu odczynnikow VITROS®
Total B-hCG II serii 0484 i wyzsze, wyniki moga by¢ obciazone powyzszym biedem.

W przypadku oznaczen wykonywanych przy uzyciu zestawu odczynnikowego VITROS® Total B-hCG II, gdy
przewidywane stezenie dla probki rozcienczanej przed pommnozeniem przez wspotczynnik rozcienczenia
wynosi <25 mIU/ml, system VITROS® ECi/ECiQ jest zaprojektowany aby generowa¢ kod ID i komunikat
No Result (brak wyniku). Ustalenia OCD wykazaly, ze algorytm odpowiedzialny za oceng wynikéw dla
probek rozcienczonych oraz przypisanie kodu ID nie dziata prawidtowo w przypadku, gdy przewidywane
stgzenie w rozcienczanej probee przed pomnozeniem przez wspotczynnik rozcienczenia jest nizsze od dolnej
granicy zakresu pomiarowego czyli <2,39 mlU/ml. Jednocze$nie ustalenia OCD potwierdzily prawidtowos¢
dzialania algorytmu, jezeli wynik dla rozcienczonych probek przed pomnozeniem przez wspolczynnik
rozcienczenia zawiera si¢ w zakresie od 2,39 mIU/ml do 25 mIU/ml.
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W zwiqzku 7 powyiszym naleZy stosowacé nastepujqcq procedure:

Przed wydaniem raportu z rezultatami badan z laboratorium, nalezy podda¢ ponownej ocenie wszystkie
wyniki oznaczen uzyskanych przy uzyciu zestawu odczynnikowego VITROS® Total B-hCG 1I serii 0484
lub wyzszych wykonanych w systemach VITROS® ECi/ECiQ dla probek rozcieficzonych. Wyniki
oznaczen w probkach rozcienczonych muszg zosta¢ poréwnane z wynikami uzyskanymi dla probek
nierozcienczonych w celu wykrycia ewentualnych nieprawidtowosci.

Umiesci¢ zataczona procedure Ponownej oceny wynikéw uzyskanych przy pomocy odczynnikéw VITROS®
Total f-hCG II w poblizu systemu VITROS® ECi/ECiQ, aby wszyscy uzytkownicy mogli si¢ z nia
zapoznac i stosowac przy ponownej ocenie wynikow uzyskanych w probkach rozcienczonych.

Skontaktowac si¢ z kierownikiem laboratorium oraz lekarzem zlecajacym oznaczenie w celu wyjasnienia
ewentualnych watpliwos$ci zwiazanych z wydanym uprzednio wynikiem, uzyskanym przy uzyciu
odczynnikow VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i wyzszych. Wszelkie zaobserwowane
nieprawidlowos$ci prosimy zgtasza¢ do serwisu technicznego OCD pod numerem telefonu 00 800 33
11358 lub 22 237 81 00.

Po otrzymaniu niniejszej notatki prosze¢ wypetni¢ i odesta¢ zalaczone potwierdzenie odbioru.

Przekaza¢ niniejsza informacjg innym jednostkom, ktérym udostgpnili Panstwo wymienione zestawy.

Jednoczesnie ustalenia OCD wykazaly, ze zestaw odczynnikowy VITROS® Total B-hCG II dziata zgodnie ze
specyfikacja. Powstaty problem jest wynikiem interakcji pomiedzy oprogramowaniem systemu VITROS®
ECi{/ECiQ 1 informacja o zakresie pomiarowym zapisanym na karcie magnetycznej dolaczonej do
wymienionych serii odczynnikow. Nieprawidlowos¢ ta powstata po uaktualnieniu dolnej granicy zakresu
pomiarowego, majacej na celu odzwierciedlenie limitu ilosciowego wprowadzonego dla odczynnikoéw
VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i wyzszych.

Nieprawidtowos$¢ zostanie usunigta w kolejnej wersji oprogramowania, ktéra bedzie wkrotce dostgpna. Aby
utatwié Panstwu prace w okresie przejsciowym, zataczamy procedure Ponownej oceny wynikéw VITROS®
Total B-hCG II oraz w najblizszym czasie otrzymaja Panstwo takze uaktualniony biuletyn techniczny.

niniejszym zawiadomieniem. W dotaczonej sekcji ,, Pytania & Odpowiedzi

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku z
” zostaly zamieszczone

odpowiedzi na pytania, ktore moga si¢ Panstwu nasunac.
Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwosci, prosimy o kontakt z Bezposrednia Liniag Serwisowa
pod numerem telefonu: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zataczniki:
Procedura ponownej oceny wynikéw VITROS® Total f-hCG 11
Potwierdzenie otrzymania informacji
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Pytania i odpowiedzi

1. Jaki rodzaj niescistosci zaobserwowano podczas oznaczen rozcienczonych prébek przy pomocy
zestawu odczynnikéw VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i kolejne, w systemie VITROS®
ECi/ECiQ?

Ponizej podajemy przyktady zgloszonych do OCD niescistosci pomigdzy wynikami uzyskanymi w
probkach nierozcienczonych i probkach rozcienczonych. We wszystkich przypadkach wynik dla
probki rozcienczonej byl ponizej zakresu pomiarowego. Wynik <2,39 mIU/ml zostat wygenerowany
przez system VITROS® ECi/ECiQ, a nie opisany jako No Result (brak wyniku) z kodem ID, mimo Ze
przewidywane stezenie przed pomnozeniem przez wspotczynnik rozcienczenia byto <25 mIU/ml.

Wyniki VITROS® Total B-hCG Il (miU/ml) | Wspdtczynnik
Przyktad . . . rozcienczeni
Nierozcienczone Rozcienczone a
1 54,9 <2,39 100x
2 34,0 <2,39 20x
3 57,0 <2,39 50x
4 36,1 <2,39 100x

2. Jakie dzialania nalezy podjac¢ w laboratorium, aby zminimalizowa¢ skutki podawania
nieprawidlowych wynikow?
Jezeli w laboratorium uzywa si¢ odczynnikéw VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i kolejnych,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

e Wprowadzi¢ zalaczona procedure Ponownej oceny wynikéw VITROS® Total f-hCG II. Procedura
nakazuje ponowng oceng wszystkich wynikdw oznaczen przy uzyciu zestawu odczynnikow
VITROS® Total B-hCG II wykonanych w prébkach rozcienczonych w systemach VITROS®
ECi/ECiQ, przed wydaniem wyniku z laboratorium. Wyniki oznaczen w probkach rozcienczonych
musza zostaé¢ poréwnane z wynikami uzyskanymi w probkach nierozcienczonych, w celu wykrycia
ewentualnych nieprawidtowosci.

o Jezeli uzywaja Panstwo systemu LIS (Laboratory Information System), nalezy sprawdzi¢, w jaki
sposob traktowane sa kolejne wyniki oznaczen z tej samej probki. Na przyktad, jezeli system
zastepuje wynik pierwszego oznaczenia (w probce nierozcienczonej) wynikiem drugiego
oznaczenia (w probce rozcienczonej), drugi wynik moze nie by¢ tak doktadny jak wynik z prébki
nierozcienczone;j.

3. W jaki sposéb mozna ustali¢, czy w danym laboratorium wystapil ten problem?
Problem moégt wystapié, jezeli zaszty wszystkie 3 ponizsze okolicznosci:
e W laboratorium uzywa si¢ zestawu odczynnikow VITROS® Total B-hCG I serii 0484 i kolejnych.

e Podczas oznaczen probek w systemie VITROS® ECI/ECiQ przy uzyciu zestawu odczynnikow
VITROS® Total B-hCG II w laboratorium rutynowo wykorzystuje sie funkcje automatycznego
rozcienczania lub wprowadza wspotczynnik rozcienczenia r¢cznego.

e W laboratorium odnotowano wyniki <2,39 mIU/ml dla probek rozcienczonych, w oznaczeniach
wykonywanych przy pomocy odczynnikéw VITROS® Total B-hCG II.
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4. Do czego stuzy kod nieprawidlowego rozcienczenia ID?

Jako zabezpieczenie, gdy probki sa rozcienczane algorytm oprogramowania zostal zaprojektowany
tak, aby automatycznie kompensowac¢ resztkowa aktywnosé rozcienczalnika VITROS® High Sample
Diluent B. W tym celu, jezeli po wykonaniu automatycznego rozcienczenia dla catkowitego f-hCG
wynik z rozcienczonej probki przed pomnozeniem przez wspotczynnik rozcienczenia wynosi < 25
mlU/ml, zachodza nastgpujace zdarzenia:

e Zostaje wygenerowany wynik No Result (brak wyniku).

e Do wyniku zostanie przypisany kod nieprawidlowego rozcienczenia ID. Zaleca si¢ podanie
wyniku z probki nierozcienczonej lub ponowne oznaczenie probki przy nizszym wspdlczynniku
rozcienczenia.

5. Czy blad wystepuje rowniez w innych zestawach odczynnikow VITROS® Total p-hCG 11?

Btad dotyczy wynikow uzyskanych w rozcienczonych probkach oznaczonych zestawami serii 0484
oraz kolejnych. Powstaty problem jest wynikiem interakcji pomigdzy oprogramowaniem systemu
VITROS® ECi/ECiQ i zakresem pomiarowym zapisanym na karcie magnetycznej serii odczynnikow. Blad
powstal po zmianie dolnej granicy zakresu pomiarowego, majacej na celu odzwierciedlenie limitu
ilosciowego wprowadzonego w serii 0484 i kolejnych seriach odczynnikéw VITROS® Total B-hCG II.

6. Czy blad wystepuje rowniez w zestawach odczynnikow VITROS® do innych oznaczen
immunodiagnostycznych?

Nie. VITROS® Total B-hCG 1II to jedyny zestaw odczynnikoéw, w ktorym wykorzystano kod ID.

7. Czy blad dotyczy rowniez wynikow VITROS® Total p-hCG II uzyskanych w systemach
VITROS® 5600 lub VITROS® 36007

Nie. W systemach VITROS® 5600 i 3600 zastosowano inna architekture oprogramowania i blad ten
ich nie dotyczy.

8. Jak dlugo nalezy poddawaé wyniki ponownej ocenie?

Btad zostanie usunigty w kolejnej wersji oprogramowania, ktora bedzie dostepna wkrotce. Wyniki
nalezy poddawa¢ ponownej ocenie do czasu prawidtowego zainstalowania odpowiedniej wersji
oprogramowania w systemie VITROS® ECi/ECiQ . W odpowiednim komunikacie zostana Panstwo
poinformowani o mozliwo$ci zaprzestania ponownej oceny wynikow.
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Potwierdzenie otrzymania
PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACEJ

systeméw immunodiagnostycznych VITROS® ECi / ECiQ z wersja oprogramowania 3.8 i nizsze
oraz immunodiagnostycznych zestawow odczynnikowych o numerze katalogowym 6802220
VITROS® Total B-hCG II serii 0484 i wyzsze

W celu skompletowania dokumentacji zwiazanej z notatka bezpieczenstwa, prosimy o uzupetnienie
formularza i odestanie go nie pdzniej niz do 17wrze$nia 2011.

DO: Agata Prochnicka
Johnson&Johnson Poland Sp. 0.0.
Ortho Clinical Diagnostics

FAX: 222378230

Cze$é 1 — Potwierdzenie

Potwierdzam odbior PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACEIJ systemow
immunodiagnostycznych VITROS® ECi / ECiQ z wersja oprogramowania 3.8 1 nizsze oraz
immunodiagnostycznych zestawow odczynnikowych o numerze katalogowym 6802220
VITROS® Total B-hCG II serii 0484 1 wyzsze.

Prosze zaznaczy¢ jedna z ponizszych opcji:

0 Obecnie nie uzywamy zestawu odczynnikéow VITROS® Total p-hCG II, wiec btad nas nie dotyczy.

0 Obecnie uzywamy zestaw odczynnikéw VITROS® Total B-hCG II o wymienionej serii. Rozumiemy,
ze przed wydaniem wyniku jest obowiazek ponownej oceny wszystkich wynikow wg. rekomendowanej
procedury. Wyniki oznaczen w probkach rozcienczonych musza zosta¢ poréwnane z wynikami
uzyskanymi w probkach nierozcienczonych, w celu wykrycia ewentualnych niespojnosci

Nazwisko: Stanowisko (opcjonalnie):
Podpis*: Data:
Nr faksu: Nr telefonu:

*Zlozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z tresciq niniejszego pisma.

Miejsce na ewentualne uwagi:

Czes¢ 11 — Weryfikacja danych kontaktowych

Prosimy o wypelnienie w przypadku zmiany danych kontaktowych:

Nazwa instytucji:

Nazwisko:
Adres:

Telefon: Faks:
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