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Warszawa, 3. Czerwca 2019

Ref#: FSN_2018_12_04_EN rev.02

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (Zaktualizowana)
Yumizen H1500/ Yumizen H2500

Szanowny Kliencie Horiba Medical,

Firma HORIBA Medical z wykorzystaniem systemu wewnetrznej kontroli jakosci potwierdzita problem
w analizatorach Yumizen H1500 oraz Yumizen H2500 (z lub bez Yumizen SPS).

KWESTIA:

Pragniemy podzieli¢ sie z Paristwem informacjami dotyczacymi analizatoréw Yumizen H1500/ Yumizen
H2500 oraz mozliwoscig niewykrycia erytroblastow w niektérych okolicznosciach.

Na podstawie wynikbw wewnetrznej kontroli jakosci stwierdzono, ze liczba erytroblastow moze byc
nieprawidtowa w niektérych stanach patologicznych, w ktérych wystepujg populacje matych, kruchych
limfocytow (na przyktad przewlekta biataczka limfatyczna, zwtoknienie szpiku ...).

Problem ten rowniez moze wystapi¢ w przypadku noworodkéw. Instrukcja obstugi analizatora wkrotce
zostanie zaktualizowana w celu odzwierciedlenia tego typu sytuaciji.

WPLYW:

Ocena danych wewnetrznych pokazuje, ze problem ten wystepuje w prébkach, w ktérych populacja
erytroblastéw jest zliczana wraz z populacjg limfocytéw, co skutkuje wynikiem O dla erytroblastow
(sg one uwzglednione w liczbie limfocytow).

Na wynikach pojawiajg sie nieprawidlowosci w postaci alarméw ilosciowych i jakosciowych
aktywowanych przez urzadzenie: mechanizm réznicowy leukocytow wykazuje systematyczny alarm
,hienormalnego réznicowania” i koniecznos¢ wykonania rozmazu.

Niedoszacowanie erytroblastow, w przypadku znaczacej ich ilosci moze skutkowaé zwigkszong liczbg
biatych krwinek i limfocytow.

DZIALANIE / PODSUMOWANIE:

Nalezy zwroci¢ uwage na probki wykazujace liczbe limfocytow wyzszg niz normalina ( 4 tys / L)
w potgczeniu z niskimi warto$ciami dla parametréw RBC, HGB i/lub HCT.

W przypadku tego typu prébki, zgodnie z zaleceniami podrecznika uzytkownika dotyczgcego alarmu
,nienormalnego réznicowania” w analizatorze, nalezy wykonaé reczny rozmaz krwi, sprawdzi¢ rozdziat
populacji leukocytéw i brak erytroblastéw, a nastepnie skorygowac¢ wartosci, jezeli jest to konieczne.
W przypadku obecnosci erytroblastéw konieczna jest korekcja krwinek biatych.

Prosimy o udostepnienie tych informacji pracownikom laboratorium i zachowanie tego powiadomienia
w ramach dokumentacji systemu jakosci. Wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi
jest obowigzkowe w ciggu 10 dni, abySmy mogli zachowa¢ nasze dane.

W ramach oficjalnego procesu postepowania poinformowali$my nasze lokalne wiadze (ANSM).

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego dziatania naprawczego nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem HORIBA Medical.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto to spowodowac w Panstwa laboratoriach.
Dziekujemy za state zaufanie do produktéw HORIBA Medical.

Z powazaniem,
Sylvain JACQUEMIN

Quality and Regulatory Affairs Director



Warszawa, 3. czerwca, 2019
Ref#: FSN_2018_12_04_EN rev.02

Odpowiedz FAX

Prosze zwréci¢ dokument prawidiowo wypetniony i podpisany do lokalnego przedstawiciela HORIBA
Medical.

HOR' BA HORIBA ABX SAS

. Ul. Putawska 182
Medical
02-670 Warszawa

Tel: (022) 673-20-22 Fax: 673-20-26

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Yumizen H1500/ Yumizen H2500

Czy mozesz wypetni¢ nastepujace sekcje:

Nazwa laboratorium:
Adres laboratorium:

Telefon:

a Otrzymatem informacje o jakosci FSN_2018_12-04 rev.02 dotyczace Yumizen H1500 oraz
Yumizen H2500.

o Zrozumiatem zalecenia HORIBA Medical, aby zapobiec problemowi z moim analizatorem
(analizatorami).

Analizatory, ktérych dotyczy problem :

Nr. seryjne

Imie | nazwisko: Podpis:
Tytut:
Data:
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