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AVISO URGENTE DE SEGURIDAD EN CAMPO

Detectada Contaminacion Inesperada en los casetes ORTHO BioVue que
podria generar resultados erréneos.

Estimado cliente,

El propdsito de esta notificacion es proporcionar informacion importante con respecto a la

contaminacion inesperada que puede ser identificada en la camara de reaccion o columna de los
lotes de ORTHO BioVue Cassettes listados a continuacion.

Productos afectados

ORTHO Blood Grouping Reagents

Cddigo del
producto

(Identificador de

Lote(s)
afectado

©)

Caducidad

dispositivo Unico)

Ortho BioVue® System Reverse Diluent 6986736
(ABD/Reverse Cassette) (10758750032112) ABFOS6F | 02-0ct-2023
Ortho BioVue® System Control 7072501707280
(Rh/K Cassette) (10758750008117) RHP123J 08-oct-2023
(10758750008087)
Ortho BioVue® System Control 6986735
(Rh/K Il Cassette) (10758750031634) RHKO49J | 30-sep-2023
Orth_o BioVue® System Apti-Human Globulin 707310/707355
Anti-lgG-C3d; polyspecific Neutral Solution (10758750008148) PLNO79F | 01-sep-2023
(Poly/ Neutral Cassette) (10758750008179)
Ortho BioVue® System Control Reverse Diluent 707100/707155
- 10758750007943 ABR390F | 06-sep-2023
(ABO-Rh/Reverse Grouping Cassette) §107587500080 493 P

Descripcion del problema

Durante una inspeccion interna rutinaria, Ortho identificé un residuo rojo/marrén dentro de la
camara/columna de reaccion del casete, que podia 0 no ser visible para el usuario final. Tras una
investigacion mas detallada, se determind que la contaminacion se producia de forma intermitente y
estaba aislada en una Unica cavidad de la herramienta de moldeo del proveedor de Ortho que se
presentaba en la columna 3 o 4 del casete dependiendo de la orientacion del casete en el punto de
llenado. La contaminacion puede impactar a la fuerza de la reaccion de la columna afectada.

Probabilidad de ocurrencia

La estimacion de Ortho de la probabilidad de que la contaminacién se hubiera producido en el casete

sin ser detectada es de 1:200.000.
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Impacto en los resultados
La contaminacion observada en las columnas 3 6 4 de los lotes de casetes afectados puede causar
resultados falsos positivos o falsos negativos de las reacciones correspondientes.

e Sise dispone del tipo y los resultados de cribado anteriores del paciente (es decir, fenotipado de
pruebas cruzadas, ABO, Rh), los resultados falsos positivos o falsos negativos pueden llevar a
realizar pruebas de confirmacion adicionales.

e Sino se dispone del tipo anterior del paciente y de los resultados del cribado, los falsos positivos
o falsos negativos causados por la contaminacién podrian dar lugar a resultados erréneos de las
pruebas, de los que el usuario podria no ser consciente.

Ortho recomienda una revision de los resultados de cribado de pacientes/donantes que utilizaron los
lotes de casetes afectados y:

1. Produjeron un resultado Rh D potencialmente débil.

2. Ylo creado posibles comprobaciones de resultados discrepantes.

La identificacion de los resultados del paciente/donante afectados producidos a partir de los lotes de
casetes afectados no es facilmente identificable sin el historial del paciente; por lo tanto, una revision de
los resultados anteriores puede resultar poco practica. Por favor, consulte con el Director Médico de su
Laboratorio para determinar el curso de accién apropiado.

Hasta la fecha, Ortho no tiene constancia de que se hayan notificado resultados erroneos a los pacientes
en relacion con este problema.

Investigacion de las causas profundas

Se ha determinado que este problema se debe a un defecto en la herramienta de moldeo de casetes
del proveedor, que afecta a las columnas 3 6 4. La herramienta de moldeo afectada se ha retirado de
la produccion, a la espera de que se adopten medidas correctoras. El proveedor ha llevado a cabo
tareas de mantenimiento en todas las herramientas y, por el momento, no hay ninguna otra
herramienta de moldeo afectada.

ACCION REQUERIDA

e Deje de usar y descarte el inventario restante de los productos afectados enumerados
anteriormente. Ortho sustituir4 o abonara a su cuenta. Indique las cantidades que desea sustituir
0 abonar mediante el formulario de acuse de recibo.

o Rellene el formulario de acuse de recibo adjunto antes del 15 de abril de 2023.
e Reenvie esta notificacion si el producto afectado se distribuy6 fuera de sus instalaciones.

e Sisu laboratorio ha experimentado el problema con este producto y adn no lo ha hecho, informe
de la incidencia a su Centro de Soluciones Técnicas Ortho Care™ local.
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Informacién de contacto
Sentimos las molestias que esto pueda causar a su laboratorio. Si tiene mas preguntas, péngase en
contacto con Ortho Care Technical Solutions Center en el 900 973 325.

Inserte el firmante si es necesario en su region.

Adjunto: Formulario de acuse de recibo
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