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DRINGENDE MITTEILUNG ZUR PRODUKTKORREKTUR

Mdogliche intermittierende falsch positive Ergebnisse auf ORTHO VISION und ORTHO VISION Max
BioVue
Analyzern beim Testen hochtitriger Proben

Sehr geehrter Kunde,

in dieser Mitteilung soll auf die Mdéglichkeit hingewiesen werden, dass bei ORTHO VISION®- oder
ORTHO VISION® Max BioVue Analyzern mit ORTHO Sera anti-D (IAT) und indirektem Antiglobulintests
(IAT) Crossmatch-Tests (XM) nach dem Pipettieren von hochtitrigen Plasma- oder Serumproben
intermittierend falsch positive Ergebnisse erzeugt werden.

Artikelnummer

Betroffenes Produkt Eindeutige
. Produktkennzeichnung
® " Ri ® 6904579
ORTHO VISION® Analyzer fir BioVue® Kassetten (10758750012831)
6904578

ORTHO VISION® Max Analyzer fir ORTHO BioVue®
Kassetten

(10758750012848)

Sie erhalten diese Mitteilung, weil Ortho Ihren Analyzer als potenziell betroffen identifiziert hat.

Problembeschreibung

Ortho Clinical Diagnostics erhielt Beschwerden liber abweichende positive Reaktionen bei gesunden
Spender- und Patientenproben bei Verwendung von ORTHO Sera anti-D (IAT) (Produktnr. 6904493) mit
AHG Anti-IgG Ortho BioVue® System-Kassetten (Produktnr. 707400/707450) und IAT XM Tests mit Anti-
Human-Globulin Anti-IgG, -C3d; polyspezifischen Ortho BioVue System® Kassetten (Produktnr.
707300/707350). Basierend auf einer Uberpriifung der Beschwerden geht Ortho davon aus, dass dieses
Problem weniger als 3.1 % der ORTHO VISION Max- und 0.4 % der ORTHO VISION Kunden-Analyzer
betrifft.

Auswirkung auf Ergebnisse

Die Ubertragung hochtitriger (21024) ABO-Antikdrper kann ein falsch positives Ergebnis mit dem Ortho-
Sera anti-D (IAT)-Test und IAT XM-Ergebnissen verursachen.

Unerwartete positive Ergebnisse kdnnen zur Folge haben, dass zusatzliche Tests vom Labor der
Blutbank durchgefiihrt werden, um zu bestatigen, dass die Probe eine Rh(D)-Variante ist, oder wenn der
Ortho-Sera Anti-D(IAT)-Test als primarer Rh(D)-Typisierungstest verwendet wird, die Moglichkeit
besteht, dass eine Probe falschlicherweise als Rh(D)-positiv typisiert wird.Da es jedoch gédngige Praxis
ist, Anti-D (IAT)-Tests mit einer Negativkontrolle zu verarbeiten, wird das Risiko, einen Patienten
falschlicherweise als Rh(D)-positiv zu typisieren, sich verringern. Es ist nicht bekannt, ob sich alle
Anwender an diese gangige Praxis halten.

Ref. CL2020-206a Seite 1 von 3



Ubertragungsanspriiche

Die Ubertragungsanspriiche wurden unter Verwendung eines Anti-D-Antikdrpers festgelegt und legen
Folgendes dar: Tests mit dem ORTHO VISION® Analyzer zeigten, dass eine Probe mit einem hochtitrigen
Antikérper (21024) wéhrend der Tests intermittierend Ubertragungen auf die nachfolgenden Proben-Testséulen
verursachen kann. Die Anzahl der betroffenen Sdulen hidngt von der GréfSe der hochtitrigen Probe ab. Die Tests
zeigten auch, dass bei Proben mit Antikérpertitern von 1:512 oder 1:1024 keine Ubertragung beobachtet wurde.

Wadhrend einer Untersuchung zu niederfrequenten intermittierend falsch positiven Ergebnissen kam
man zu dem Schluss, dass bei einem Antikorpertiter von 21024 das Potenzial fiir eine intermittierende
Ubertragung fiir Anti-A besteht und bei roten Blutkérperchen, die eine héhere Kopienzahl des A-
Antigens exprimieren, ein falsch-positives Ergebnis generiert werden kann, wahrend bei roten
Blutkorperchen, die eine niedrigere Kopienzahl des A-Antigens exprimieren, kein Einfluss auf die
erwarteten negativen Ergebnisse zu beobachten war.

Untersuchung

Die aktuelle Untersuchung konzentriert sich auf das Potenzial der Ubertragung von Antikérpern auf
ORTHO VISION Systeme und deren Auswirkungen auf die Ergebnisse von ORTHO Sera anti-D- (IAT)
und IAT XM Tests. Die Untersuchung hat gezeigt, dass falsch positive Ergebnisse durch die
Ubertragung von ABO-Antikdrpern aus zuvor pipettierten Proben in anschlieRend pipettierte Tests auf
den ORTHO VISION Systemen verursacht werden kénnen. Zu einer Ubertragung kann es dann
kommen, wenn hochtitrige (21024) Antikorper aus zuvor pipettierten Plasma- oder Serumproben
nicht vollstandig aus dem Pipettierer ausgespiilt werden und anschliefend pipettierte
Testflissigkeiten kontaminieren.

Elntersuchungen haben ergeben, dass die Generierung falsch positiver Ergebnisse aufgrund der
Ubertragung von ABO-Antikorpern von folgenden Faktoren abhangt, die gleichzeitig interagieren
miissen, um ein falsch positives Ergebnis in einem anfélligen Test zu verursachen.

. Durchfiihrung des Weak D- oder IAT XM Tests auf ORTHO VISION Systemen.

J Konzentration an ABO-Antikorpern in der zuvor pipettierten Serum- oder Plasmaprobe.

. Die Kopienzahl der A- und/oder B-Antigene der Erythrozyten (Erythrozyten) im anschlieRend
pipettierten Test.

0 Ansaugvolumen des zuvor pipettierten Serums der Plasmaprobe und der anschliefend
pipettierten Testfllssigkeiten.

. Die Dauer, flr die anschlieBend pipettierte Testfllissigkeiten zwischen dem Ansaugen und der

Abgabe im Pipettierer verbleiben.

Probleml6sung

Wahrend im Rahmen der urspriinglichen Designverifizierung des ORTHO VISION Max Analyzers durch
Ortho bei Anti-D-Antikdrpern mit Titerniveaus von 1024 keine Ubertragung beobachtet wird, haben
wir bei Titerniveaus aufgrund von ABO-Antikdrperverschleppung falsch positive Ergebnisse im
Verhaltnis 21024 beobachtet.

Folglich, bei der Verarbeitung eines hochtitrigen ABO-Antikérpers mit einem Antikorpertiter von
gleich oder grofer als 1:1024, empfiehlt ORTHO die im ORTHO VISION Max Referenzhandbuch
definierten AbhilfemalRnahmen zu befolgen.

Ortho arbeitet aktiv an weiteren AbhilfemaRnahmen, um die Ubertragung von ABO-Antikérpern in
anschlieBend pipettierte Fliissigkeiten abzuschwéachen.
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ERFORDERLICHE MASSNAHMEN

e \Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den Empfehlungen des ORTHO VISION/ORTHO
VISION Max Referenzhandbuchs (Publ.-Nr. J55655/Publ.- Nr. J55657), wenn der Verdacht
besteht, dass eine Ubertragung stattgefunden hat. Insbesondere wenn der Verdacht besteht,
dass eine hochtitrige Antikorperprobe (>1024) verarbeitet wird, wird empfohlen, die Ergebnisse
der Saulen fir alle Plasma- und/oder Zellspenden, die nach der hochtitrigen Probe erfolgten, zu
Uberprifen und das Verfahren zur taglichen Wartung der Sonden durchzufiihren.

e Fiillen Sie die beigefligte Empfangsbestatigung spatestens bis zum 21. August 2020 aus.

e Leiten Sie diese Mitteilung bitte weiter, wenn das Produkt auRerhalb lhrer Einrichtung verteilt
wurde.

e Bewahren Sie diese Mitteilung zusammen mit lhrer Benutzerdokumentation auf.

Kontaktinformationen

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an das Ortho Care™ Technical Solutions Center unter der Nummer
0800 181 4897.
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Datum der

Empfangsbestitigung — Antwort erforderlich Mitteilungs-ID:  CL2020-206a Herausgabe: 2020-08-14
DRINGENDE MITTEILUNG ZUR PRODUKTKORREKTUR

Maogliche intermittierende falsch positive Ergebnisse auf ORTHO VISION und ORTHO VISION
Max BioVue Analyzern beim Testen hochtitriger Proben

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular spétestens bis zum nachstehend genannten Datum per Fax zuriick oder scannen
Sie es als PDF und senden Sie es per E-Mail zuriick, sodass wir unsere Unterlagen vervollsténdigen kénnen:
Senden an: Amol Veer E-Mail-Adresse: amol.veer@orthoclinicaldiagnostics.com Fax: 01494 658 601

21-08-2020

Ihr Name und Ihre Adresse
Uberpriifen Sie Ihren Namen und lhre Postanschrift:

Bitte fiillen Sie diesen Abschnitt aus, falls sich irgendeine Angabe gedindert hat
Einrichtung/
Name des Ansprechpartners:

Adresse:
Ort: Land/Bundesland: Postleitzahl:
Telefon: Fax:
E-Mail:
Bitte bestitigen Ich habe die dringende Mitteilung Zur Produktkorrektur (Ref. CL2020-206a) bezliglich die
Moglichkeit hingewiesen werden, dass bei ORTHO VISION®- oder ORTHO VISION® Max BioVue
Analyzern mit ORTHO Sera anti-D (IAT) und indirektem Antiglobulintests (IAT) Crossmatch-Tests
(XM) nach dem Pipettieren von hochtitrigen Plasma- oder Serumproben intermittierend falsch
positive Ergebnisse erzeugt werden, erhalten.
Ich verstehe, dass mir geraten wird, weitere Informationen entnehmen Sie bitte den
Empfehlungen des ORTHO VISION/ORTHO VISION Max Referenzhandbuchs (Publ.-Nr.
J55655/Publ.- Nr. J55657), wenn der Verdacht besteht, dass eine Ubertragung stattgefunden hat.
Insbesondere wenn der Verdacht besteht, dass eine hochtitrige Antikdrperprobe (>1024)
verarbeitet wird, wird empfohlen, die Ergebnisse der Sdulen fir alle Plasma- und/oder
Zellspenden, die nach der hochtitrigen Probe erfolgten, zu tGberpriifen und das Verfahren zur
taglichen Wartung der Sonden durchzufihren.
Unterschrift:
Erforderlich
Name in besxgglgeég,nﬁﬁg 'S
Druckbuchstaben: e Verstancen aben
Telefonnummer: Datum:

lhre Kommentare:
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