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Prot. n. 0033731/24 del 01/07/2024

23 maggio 2024

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA
Potenziali risultati falsi positivi del test dovuti al carryover di ORTHO Sera Anti-Jk®
in test specifici sugli analizzatori ORTHO VISION® e VISION® Max per le cassette
ORTHO BioVue®

Gentile Cliente,

la presente lettera ha il preciso scopo di introdurre e precisare alcuni aspetti sull’Avviso di Sicurezza
CL2023-257 CL2024-121 IN ALLEGATO.

QuidelOrtho, da sempre attenta alle performance delle proprie piattaforme analitiche e in qualita di
azienda che opera nel pieno rispetto dei requisiti delle norme di settore applicabili in materia di vigilanza
dei dispositivi IVD commercializzati, si prefigge, attraverso la condivisione di notifiche di prodotto come
l'avviso in allegato, di migliorare il livello di protezione e di sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e di
altri, riducendo la possibilita che un medesimo evento, se pur rilevato in rarissimi casi e/o in specifiche
condizioni difficiimente riproducibili, si ripeta in luoghi diversi in tempi successivi.

Con questo specifico avviso, QuidelOrtho desidera mettere al corrente i propri clienti relativamente a
potenziali risultati faisi positivi in test specifici dovuti al carryover di ORTHO Sera Anti-JkP sugli
analizzatori ORTHO VISION® e VISION® Max per le cassette ORTHO BioVue®,

E importante notare che questo problema & saltuario e intermittente, perché diversi fattori devono
interagire in una serie di eventi affinché si verifichi un risultato falso positivo dovuto al carryover di
ORTHO Sera Anti-Jkb:

- Uno dei cinque test elencati nella seguente tabella deve essere eseguito sull'analizzatore ORTHO
VISION/VISION Max in concomitanza o dopo il test ORTHO Sera Anti-JkP.

E .

- ORTHO Sera Anti-JkP deve essere pipettato uno o due passaggi prima di un campione o di un reagente
in uno dei test elencati di seguito.

E

- I globuli rossi nel test pipettato dopo ORTHO Sera Anti-JkP devono esprimere l'antigene JkP, La
probabilita che si verifichi & maggiore con i globuli rossi che esprimono maggiormente I'antigene.

E . .

- L'intermittenza del carryover di ORTHO Sera Anti-Jk® dipende anche da diversi fattori specifici delle
operazioni di pipettaggio sull'analizzatore ORTHO VISION/VISION Max, come il volume dei reagenti
e dei campioni pipettati e il tempo di permanenza nella sonda tra l'aspirazione e I'erogazione,
determinati dalle fasi di elaborazione dell’ analizzatore.
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29 aprile 2024

-AVVISO URGENTE DI SICUREZZA
Potenziali risultati falsi positivi del test dovuti al carryover di ORTHO
Sera Anti-Jk! in test specifici sugli analizzatori ORTHO VISION® e
VISION® Max per le cassette ORTHO BioVue ©

Gentile cliente,

Lo scopo di guesta notifica & quello di informare ['utente della possibilita che vengano
generati risultati falsi positivi intermittenti sugli analizzatori ORTHO VISION® o VISION® Max
per ORTHO BioVue® Cassette a causa del carryover di anticorpi del reagente quando test
specifici vengono pipettati dopo il reagente per la determinazione del gruppo sanguigno
ORTHO Sera Anti-Jk?,

S S .. ... . 1. Codice prodotto’. . . |
Prodotto interessato . . S ) - (identificatore univoco del’

' T o R S .. dispositivo)
Analizzatore ORTHO VISION® per BioVue ' ' ' 6904579
durante I'elaborazione del reagente per la (10758750012831)
determinazione del gruppo sanguigno ORTHO™ 6904489
Sera Anti-Jk® (Software 5.14.5 e successivi) (10758750013166)
Analizzatore ORTHO VISION® Max per BioVue 6904578
durante l'elaborazione del reagente per la (10758750012848)
determinazione del gruppo sanguigno ORTHO™ 6904489
Sera Anti-JkP (Software 5.14.5 e successivi) (10758750013166)

Sintesi

Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho™) ha identificato una tendenza relativa a risultati
falsi positivi per test specifici (elencati di seguito) elaborati dopo i test ORTHO Sera Anti-Jk®,
sulle cassette ORTHO BioVue quando analizzate sull'analizzatore ORTHO VISION.

E importante notare che questo problema & saltuario. intermittente,' perché diversi fattori
devono interagire in una serie di eventi affinché si verifichi un risultato falso positivo dovuto
al carryover di ORTHO Sera Anti-Jk®,

¢« Uno dei cinque test elencati di seguito deve essere eseguito sull'analizzatore ORTHO
VISION/ VISION Max in concomitanza o dopo il test ORTHO Sera Anti-JkP.

e ORTHO Sera Anti-Jk deve essere pipettato uno o due passaggi prima di un campione
o di un reagente in uno dei test elencati di seguito.

. I globuli rossi nel test pipettato dopo ORTHO Sera Anti-Jk° devono esprimere
['antigene Jkb. La probabilita che si verifichi & maggiore con i globuli rossi che
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esprimono maggiormente l'antigene.

« L'intermittenza del carryover di ORTHO Sera Anti-Jk® dipende anche da diversi fattori

specifici delle operazioni di pipettaggio sull'analizzatore ORTHO VISION/ VISION Max,
come il volume dei reagenti e dei campioni pipettati e il tempo di permanenza nella
sonda tra l'aspirazione e I'erogazione, determinati dalle fasi di elaborazione
dell'analizzatore. .

Elenco dei test interessati:
Se si verifica la sequenza di eventi richiesta, i seguenti test possono diventare falsi positivi a
causa del carryover di ORTHO Sera Anti-Jkb : . .
1. Test sui sieri, ORTHO eseguiti nel diluente inverso (Anti-Jk2, -Le?, -LeP, -DVI, -K, -P1)
e Cassette Anti-IgG (Anti-S, -s, -Fy?, -Fy®, ~-D(IAT))
Screening, identificazione e test di autocontrollo degli anticorpi
Test di raggruppamento inverso
Test di crossmatching
Test della serie di diluizione

MAWN

Causa principale

Il protocollo di lavaggio per ORTHO Sera Anti-Jk® sull'analizzatore ORTHO VISION / VISION
Max BioVue non pulisce sufficientemente la superficie interna della sonda per evitare
risultati falsi positivi dovuti al carryover di ORTHO Sera Anti-Jkb. E stato identificato un
protocollo di lavaggio efficace che sara implementato in una prossima modifica.

Al momento, I'indagine di Ortho & in corso e, ad oggi, non ha identificato problemi di
carryover relativi a nessuna delle restanti specificita dei sieri ORTHO quando testati sugli
analizzatori ORTHO VISION / VISION Max BioVue.

Impatto sui risultati

Potenziale impatto sui risultati dei pazienti

Test di tipizzazione dell'antigene estesi - Un paziente che non ha I'antigene e viene
erroneamente identificato come positivo all'antigene puo ricevere sangue positivo
all'antigene. Questo potrebbe portare a una sensibilizzazione e/o a una reazione
trasfusionale se il paziente ha un anticorpo contro queil'antigene.

Test di raggruppamento inverso - E improbabile che un raggruppamento inverso falso
positivo sia coerente con il raggruppamento in avanti, il che pud comportare complicazioni
‘nella determinazione del gruppo sanguigno ABO del paziente. Un risultato falso positivo in
un test di raggruppamento inverso, se eseguito senza il raggruppamento anteriore, puo
portare a un'errata rilevazione di anti-A e/o anti-B.

Screening anticorpale e test di crossmatch Un risultato falso posmvo non rappresenta un
rischio trasfusmnale per i pa2|ent1

Test di |dent|f|ca2|one degli antlcorpl Se una o pil cellule risultano false positive nel test di
identificazione degli antlcorp| puod venﬂcarsu un ritardo nell'identificazione di un anticorpo
inaspettato.
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Test in serie di diluizione - Risultati inattesi nei test in serie di diluizione, come una colonna
di controllo falsamente positiva o un titolo anticorpale pil alto del previsto, possono
comportare test di follow-up e/o di indagine nell'identificazione degli anticorpi e negli studi
prenatali. Come indicato nella Guida di riferimento ORTHO VISION/VISION Max* (Sezione
9-18), i risultati del test di diluizione.in serie sono invalidati se la colonna di controllo &
positiva Nel contesto degli studi prenatali, € improbabile che un singolo titolo anticorpale
pil alto del previsto comporti una procedura fetale invasiva, ponche queste decisioni
vengono prese nel contesto di molti altri test clinici.

Impatto potenziale sui risultati dei donatori

Test di tipizzazione dell'antigene - Un risultato falso positivo non rappresenta un rischio
trasfusionale per i pazienti, poiché la trasfusione di sangue antigene negativo a un paziente
antigene positivo non ha alcun significato clinico.

Test di raggruppamento inverso, screening degli anticorpi e test di identificazione degli
anticorpi - I risultati falsi positivi con i campioni dei donatori in questi test sono
probabilmente individuati e non rappresentano un rischio trasfusionale.

Revisione dei risultati precedenti
Se la struttura sceglie di eseguire un lookback per identificare i risultati dei test
potenzialmente impattanti, eseguire le seguenti operazioni.

1. - Identificare le date in cui & stato eseguito il test ORTHO Sera Anti-JkP sul proprio
analizzatore ORTHO VISION/ VISION Max utilizzando la funzione di ricerca; la
procedura & descritta nella Guida di riferimento ORTHO VISION/VISION Max*
(Sezione 10-14).

- Configurare la ricerca per includere gli intervalli di date di interesse per la
struttura. Si noti che il periodo massimo di conservazione dei dati & di sei mesi.
Per le date che superano questa finestra di sei mesi, & necessario ripristinare un
backup. La procedura di ripristino da un backup ¢ riportata nella Guida di
riferimento di ORTHO VISION/VISION Max* (sezione 15-7).

2. Per le date in cui & stato identificato I'uso di ORTHO Sera Anti-Jk?, esaminare i
risultati dei test potenzialmente impattanti, come sopra elencati, che sono stati
eseguiti in concomitanza o dopo il/i test ORTHO Sera Anti-Jkb.

3. Se viene identificato un risultato falso positivo, si prega di contattare la nostra Global
Services Organization per discutere qualsiasi dubbio. Inoltre, & necessario contattare
il direttore medico del proprio laboratorio per determinare la linea d'azione
appropriata in merito ai risultati falsi positivi riscontrati.

*Riferimento:

J55655: Guida di riferimento per le cassette ORTHO VISION BioVue

J55657: Guida di riferimento per le cassette ORTHO VISION Max BioVue

Risoluzione

Ortho sta lavorando attivamente per modificare il protocollo di lavaggio utilizzato per i test
ORTHO Sera Anti-JkP sull'analizzatore ORTHO VISION/VISION Max. Una comunicazione di
follow-up sara rilasciata quando la modifica sara rilasciata.

Per garantire risultati corretti durante I'elaborazione dei test in combinazione con i test
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ORTHO Sera Anti-Jk°, &€ importante seguire le indicazioni fornite di seguito fino a quando il
protocollo di lavaggio non sara modificato per I'analizzatore ORTHO VISION/VISION Max:

* Testare il test ORTHO Sera Anti-Jk? in modo isolato (prendere in considerazione
{'analisi dell'ordine dei lotti} - non elaborare altri profili mentre si testa il test ORTHO
Sera Anti-Jkb.

» Eseguire la manutenzione giornaliera ai termine dell'elaborazione dei test ORTHO
Sera Anti-Jk® suli'analizzatore ORTHO VISION/ VISION Max.

La tecnica manuale BioVue pud essere utilizzata per ORTHO Sera Anti-Jk® in alternativa alla
raccomandazione di UtIIIZZO automatizzato di cui sopra.

AZIONE RICHIESTA
Fino alla modifica de! protocollo di lavaggio.
¢ L'uso continuato di ORTHO Sera Anti-Jk® sull'analizzatore: ORTHO VISION/VISION
Max deve essere effettuato solo utilizzando le mdlcaZIom fornite nella sezione .
Risoluzione di questa lettera.
e Rivedete il contenuto di questa comunicazione con il vostro direttore medico e
conservate questa lettera per il vostro laboratorio.
« Compilare il modulo di conferma di ricezione aIlegato entro e non oltre |I 29 giugno
2024. A

Informazioni di contatto :
Ci scusiamo per l'inconveniente che questo causera al vostro laboratorio. In caso di ulteriori
domande, si prega di contattare la Global Services Organization al 800870655.

Allegato: Modulo di conferma di ricezione
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Domande e risposte (Q&A)

1.

E possibile osservare risultati falsi positivi con i campioni del paziente, del
donatore e del controllo di qualita?

R: E possibile che si osservino risultati falsi positivi con i campioni dei pazienti, dei
donatori e del controllo qualita nei tipi di test sopra elencati.

Se il mio controllo di qualita per i profili elencati nella comunicazione &
accettabile, possono verificarsi comunque falsi positivi per i test del
paziente/donatore se & stato utilizzato Ortho Sera Anti~Jk"?

R: A causa della natura intermittente di questo problema, esiste la possibilita che il
controllo di qualita sia accurato, seguito da un risultato falso positivo generato da un
campione di paziente/donatore. ‘

. Il carryover si vedra solo con le cellule che sono Jk(b+)?

R: Si, risultati falsi positivi dovuti al carryover di ORTHO Sera Anti-Jk? possono
verificarsi con i globuli rossi che esprimono I'antigene Jk® nei tipi di test sopra
elencati. ‘

I risultati del test ORTHO Sera Anti-Jk® possono essere influenzati?
R: No. 1 globuli rossi Jk(b-) non possono risultare falsi positivi a causa del carryover
di ORTHO Sera Anti-3kP.

Il problema é legato al riporto dei campioni? .

R: No, questo problema riguarda specificamente ORTHO Sera Anti-Jkb. E importante
notare che le caratteristiche degli anticorpi tra i campioni dei pazienti/donatori e i
reagenti prodotti sono diverse; pertanto, le informazioni relative al carryover
descritte nella guida di riferimento sono applicabili solo ai campioni dei
pazienti/donatori ad alto titolo. (Sezione 9-14 Titoli anticorpali**)

Perché ORTHO Sera Anti- JkP é I'unico antisiero che viene colpito in questo
momernto?

R: La nostra indagine, pur continuando, ha indicato che il protocollo di lavaggio
specifico del reagente ORTHO Sera Anti-Jk® richiede una modifica. La nostra indagine
non ha identificato altri protocolli di lavaggio ORTHO Sera come insufficienti al
momento.

** Riferimento:
J55655: Guida di riferimento alle cassette ORTHO VISION BioVue
J55657; Guida di riferimento per le cassette ORTHO VISION Max BioVue
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