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Notatka bezpiecze nstwa (FSN)

Szanowni Uzytkownicy serii XN,
Zostalismy poinformowani, ze odczynnik hematologiczny Sysmex

FLUOROCELL PLT
LOT A5053

wykazuje nieprawidtowe wyniki parametru diagnostycznego PLT-F. Wystepuje wysoka rozbieznosé
miedzy prawidtowg wartoscig PLT-I oraz fatszywie niskg wartoscig PLT-F. W wiekszosci wypadkow
pomiarom wartosci PLT-F towarzyszyta flaga ,PLT Abn Scattergram”, jednakze w nielicznych
przypadkach flaga nie wystepowata. Zjawisko to wptywa réwniez na wartos¢ parametru IPF%.

Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej decyzji diagnostycznej i powaznych skutkow dla pacjenta.

Dziatanie natychmiastowe (FSN):

1) Przestanie tej notatki bezpieczenstwa do odpowiednich oséb w Panstwa organizaciji

2) Usuniecie wszelkich wktadéw Fluorocell PLT Lot A5053, ktére sg w magazynie

3) Wiozenie wktadow innego lotu Fluorocell PLT, jesli sa dostepne

4) Nalezy upewni¢ sie, ze przeprowadzona zostata procedura Reagent Replenishment [uzupetnianie
odczynnika] dla Fluorocell (Menu Maintenance), w celu zapewnienia, ze odczynnik zostat catkowicie
uzupetniony.

5) Jesli nie jest dostepny zaden inny lot Fluorocell PLT, nalezy sprawdza¢ wiarygodnos¢ wyniku
PLT-F. W przypadku wynikéw niewiarygodnych, nalezy odnies¢ sie do wyniku PLT-l1 z kanalu
impedancyjnego.

6) Nalezy przestrzega¢ wewnetrznych procedur dotyczgcych oceny probki.

Trwale dziatanie naprawcze dotycz ace bezpiecze nstwa (FSCA):

Obecnie analizowane jest zrodio przyczyny, dlatego w pierwszym etapie wymieniamy lot A5053 na
nowy lot Fluorocell PLT. Po ostatecznym rozpoznaniu przyczyny, zostang wdrozone dodatkowe srodki.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg by¢ tym spowodowane i dzigkujemy za
zrozumienie i kontynuowanie wspierania Sysmex oraz naszych produktow.

Z powazaniem,
Sysmex Europe GmbH
Thomas Kroger

Norderstedt, 27.05.2016/TKR
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Formularz potwierdzenia

Niemniejszym potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa FSN wydanej 27 maja, 2016
dotyczgcej dziatan naprawczych dotyczacych wyrobu medycznego VD

Odczynnik Sysmex Fluorocell PLT
— Lot A5053

odnoszacej sie do falszywie niskich wartosci wynikéw pomiaru PLT-F# lub falszywie wysokich
wartosci wynikdw pomiaru IPF%.

Niniejszym réwniez potwierdzam, ze wszystkie wktady Fluorocell PLT Lot A5053 zostaly przez nas
usuniete.
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