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Sysmex Europe GmbH

Bornbarch 1,

D-22848 Norderstedt, Germany
Email: vigilance@sysmex-europe.com
Norderstedt, 28.08.2017/TKR

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

Szanowny Kliencie firmy Sysmex,
Niestety uzyskadimy informacg, ze odczynnik do hematologii IVD
Fluorocell PLT
moze przyczynid si¢ do uzyskania fatszywie niskich wynikéw pomiaréwkanatu PLT-F.

Moze to prowadzd do nieprawidtowych decyzji diagnostycznych i kiimhych oraz wizat sig z powanymi
konsekwencjami dla pacjentéw.
Problem ten nie dotyczy Klientéw, ktérzy nie stasigigo odczynnika.

Niniejszym zwracamy sé z prosba o:
1) przestanie tej notatki bezpiedmtwa do aytkownikdw analizatoréw w swojej organizaciji;
2) upewnienie g, ze opisane ponej Dziatania natychmiastowe zosjamezzwiocznie wprowadzone;
3) stosowanie gi do wewrtrznych standardowych procedur operacyjnych w za&reetrospektywnej
oceny probek, ktérych dotyczy ten problem;
4) wystanie do nas potwierdzenia otrzymania niniejsmejatki bezpieczestwa poprzez zatzony
formularz Potwierdzenia otrzymania.

1. Szczegbtowy opis problemu

Opisane poriej obserwacje dotygzokreslonych opakowa (cartridge) z poriszych serii produktu Fluorocell
PLT (opisanych jako REF: CD-994-563 na opakowanidczgnnika) stosowanego w analizatorach
hematologicznych z serii XN:

Seria produktu Fluorocell PLT Data waznosci
AB6056 05.09.2017
AB057 08.09.2017
A6058 08.09.2017
AB062 15.09.2017
AB6063 22.09.2017
AB066 26.09.2017
AB067 05.10.2017
AB6068 05.10.2017
A6074 23.10.2017
A6075 08.11.2017
A6076 08.11.2017
A6084 29.11.2017
A6085 06.12.2017
A6086 06.12.2017
A6089 20.12.2017
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Ze wzgkdu na fatlszywe niskie wyniki PLT-F uzyskane na skustosowania niektérych opakofvécartridge)
ww. serii produktu Fluorocell PLT, ktérych dotycisn problem, firma Sysmex Europe GmbH ptaldecyz¢
o wycofaniu tych odczynnikow w ramastodka zapobiegawczego.

Wyizolowane opakowania z ww. serii wykagunacaca réznice miedzy liczly ptytek PLT-I i PLT-F. Wyniki
PLT-F byly o wiele nisze ni PLT-I.

W niektorych przypadkach aktywowane byto oflagoveayPLT Abn Scattergram” (Nieprawidtowy skatergram
PLT). Jednak w pozostatych przypadkach nie miatamiejsca. Falszywie niska liczba PLT-F wynikata z
niewtasciwej klasyfikacji populacji PLT na skatergramie RE.

Wewretrzne testy ngwiezych prébkach krwi cztowieka wykazaty zmniejszenacinej fluorescencji (SFL) w
przypadku prébek badanych w kanale PLT-F przy wgkstaniu serii produktu Fluorocell PLT dotktyich tym
problemem. W konsekwencji populacja PLT-F nie bigtaona jako PLT, przez co wyniki PLT-F byty fatszie
zanizone. M@na to rozpoznana podstawie zliczePLT w kolorze ciemnoniebieskim (zob. Rys. 2). Dixkdavo
miato to potencjalny wptyw réwniena parametry diagnostyczne IPF (IPF %) oraz IFEzb@ IPF).

Przyktady badan krwi cztowieka:

uPlT F
Item Data Unit
WBC 5.44 107 3/ulL
PLT-I 243 10" 3/ul
PLT-F 242 10 3/ulL
g_:;
Rys. 1:Prébka z prawidtowliczbg PLT-F
PLT-F
L -_— -
L Item Data Unit
WBC 4.55 10*3/ulL
PLT-1I 278 10~3/uL
PLT-F 12 */10*3/uL

Nieprawidtowa
klasyfikacja PLT

£

Rys. 2:Prébka z fatszywie zaimmg liczbg PLT-F
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2. Dziatania natychmiastowe w celu unikngcia ryzyka fatszywych wynikoéw pomiaréw

Wszystkie serie produktu Fluorocell PLT niewymierméow tabeli w rozdziale 1 magoy¢ stosowane jako
zamienniki serii, ktérych dotyczy ten problem. Wntylokumencie sone zwane dalej ,seriami zamiennymi” i
zapewniaj prawidtowe wyniki PLT.

2.1.J6li dosiepna jest seria zamienna produktu Fluorocell PLT

e Prosimy o utylizagy produktu Fluorocell PLT z serii dotlkgtych tym problemem, ktére mgg
znajdowa sie na stanie magazynowym, zgodnie z lokalnymi wytyeain

» Przesta stosowa serie produktu Fluorocell PLT, ktérych dotyczy tproblem, a ktére magby¢
obecnie podjczone do analizatora z serii XN

* Po otrzymaniu serii zamiennycprosimy upewni¢ sie, ze po wymianie odczynnika dwukrotnie
napetiona zostanie ilé¢ odczynnika Fluorocell PLT. Ma to na celu zapewnienige odczynnik w
przewodach i komorach analizatora zostanie catkewdasipiony odczynnikiem z nowej serii. Opcja
Reagent Replenishment (Napelnienie odczynnikiempjdzje s¢ w podmenu Maintenance
(Konserwacja) analizatora (zob. ilustracja peif)i

[

QC Analysis

X-barM Setting
Calibration
Maintenance
Auto Rinse
Shutdown

Reagent Replacement

* Po napetnieniu odczynnika poddanalizie co najmniej pé prébek krwi ludzkiej i sprawdgj czy na
wykresie punktowym PLT-F nie wygiuja anomalie (zob. Rys. 1 i Rys. 2 pa#j), aby upewrd sie,
ze odczynnik zostat prawidtowo napetniony

2.2.J6li seria zamienna produktu Fluorocell PLT NIE jdsstpna

Niestety firma SEG nie jest w stanie bezzwtoczmistdrczy zamiennikéw dla wszystkich serii dotktich tym
problemem. Dlatego, jakge analizator nie m@ pracowd bez zainstalowanego pojemnikas(jeainstalowano
licencig PLT-F), niektorzy Klienci bdg zmuszeni do dalszego stosowania serii produktwrbtell PLT,
ktérych dotyczy ten problem.

W takich przypadkachobowiazkowo nalery przeprowad# nastpujaca .kontrol ¢ wiarygodnosci” dla
kazdegowyniku PLT-F;

1. Sprawdzé, czy wartd¢ PLT-F jest nisza ni kliniczna warté¢ odcicia stosowana w danym
laboratorium lub czy prébka jest oznaczona komusika,PLT Abn Scattergram” (Nieprawidtowy
skatergram PLT).

Probki mana tatwo filtrowa& w aplikacji Sample Explorer w celu wyathnienia pomiaréw z kanatu
PLT-F, a probki z seriami odczynnika dotiieigo problemem mma zidentyfikowda z
wykorzystaniem zaktadki Reagent (Odczynnik) (zoys.R).
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Sample Explorer [2 items]

. A QYA AR

3197 e

Specify discretes
ahdate
No filter -
+order Type =
Initial PLT-F only diy Setting Veasarement Made W
Filter02 OrjecTive
Background check
Filter03 4

l 9 Filter using conditions that include the selectsd discretes l
————

DIFF RET 7 PLT-F WFC
— oK Cancel
Filter05 Mceify Setiing 5
OK Cancel
n

Filter04

Sample No. Output P/N  Action Order Type Error Fluorocell RET Lysercell WPC
5364518200/B[06 | M| |Manual (Open) | A6060 |A6056 |
5364563200 B DG MC Initial A6056 AG0es

Rys. 3: Filtrowanie probek z pomiarami PLT-F. Seria produlluorocell PLT jest widoczna na zakladce
Reagent (Odczynnik) dla kdego pomiaru

2. Przeanalizowa skatergram PLT-F podatem nieprawidtowéci w klasyfikacji populacji PLT, jak
przedstawiono na przyktadzie poiey (Rys. 2).

3. Sprawdzt, czy wartd¢ PLT-F jest znacznie #6za od wartéci PLT-I, co mae mi€ potencjalnie
wplyw na decyzje kliniczne.

4. Jeli zaobserwowano takznacaca réznice o znaczeniu klinicznym, nalg rozwaryé¢, czy mana
wykorzystg wartas¢ PLT-l po weryfikacji histogramu PLT-I. Alternatywe je&sli skalibrowano PLT-
0O, mana wy¢ wartasci PLT-O po weryfikacji skatergramu PLT-O (prosiraprawdzt u lokalnego
przedstawiciela Sysmex, czy dla posiadanego amatezakalibrowano PLT-O).

5. Jeli podczas weryfikacji wiarygodrei wynikdw, PLT-I, PLT-O i PLT-F okzg sie watpliwe, nalery
wykona rozmaz lub dokortapomiaru PLT za poma@cinnego systemu w laboratorium. Npslje
wartasci PLT-I i/lub PLT-F zostas oznaczone jako niewiarygodne (*), a histogram RLLEkatergram
PLT-F @ nieprawidiowe, sprawd&i wyniki z wykorzystaniem innej metody okfenej w
standardowych procedurach operacyjnych laboratorium

Te sama ,kontrole wiarygodndci” mozna zastosowaw przypadku prébek, co do ktérych zachodzi uzasemn
podejrzenieze ten problem me ich dotyczy, w zwigzku z czym wymagajretrospektywnej weryfikacji.
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3. Trwale dziatania naprawcze dotycace bezpieczéstwa

Obecnie prowadzone jest dochodzenie w zakresiecpyny problemu. Po zidentyfikowaniu ostatecznego
rozwigzania w przypadku tego produktu poinformujentytiiownikéw o trwatych dziataniach naprawczych.

Jest nam bardzo przykro z powodu wszelkich niedngail po Pastwa stronie wynikagych z zaistniate]
sytuacji i dz¢kujemy za zrozumienie oraz dalsze wspieranie fiBpgmex i naszych produktéw.

Z powaaniem,

Sysmex Europe GmbH

Thomas Kroger
Urzednik ds. bezpieczstwa
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Potwierdzenie otrzymania przez Klienta

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie notatki bezp@istwa wystosowanej dnia 28 sierpnia 2017 r. dafyeg
dziatar naprawczych w zakresie wyrobu medycznego do distgkbin-vitro

Fluorocell PLT (REF: CD-994-563)
Serie: od A6056 do A6089

Seria produktu Fluorocell PLT Data waznosci
AB6056 05.09.2017
AB057 08.09.2017
A6058 08.09.2017
AB6062 15.09.2017
AB6063 22.09.2017
AB6066 26.09.2017
AB067 05.10.2017
A6068 05.10.2017
A6074 23.10.2017
A6075 08.11.2017
A6076 08.11.2017
A6084 29.11.2017
A6085 06.12.2017
A6086 06.12.2017
A6089 20.12.2017

w zwigzku zfatszywie niskimi wynikami PLT-F w przypadku stosowania ww. wadliwej serii odczynnika.

Niniejszym potwierdzamy réwnieze opisane Dziatania natychmiastowe zosgtanzez nas podie.
Prosimy o odestanie niniejszego formularza na adigBance@sysmex-europe.com najpiej do dnia 8
wrzesnia 2017 r.

10 1] 34 0T - PRSP
AT e —————— et aR et et nR e eR e e eR e e e R e e e nR e R r e e s R e R e e s n e s e e s
(O1ST0] oF=WeTol o Tol NV T=To 4= 1 aT= W U1 o o) s o] o= USSR
STANOWISKO oottt mmmr e e ekttt e e e et ettt e e e a bt e e e e oAb et e e e ne e e e e R b e e e e e e e b e et e e e R b b r e e e e e abee e e e aannneeeaa
Lo T o TP PRSPPI

TS R o o) YT o = = R TP O PP PP PPPPPP



