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Problem z mieszaniem w aparatach serii XN oraz mo  zliwe falszywie wysokie
warto sci Hb

Szanowni klienci Sysmex,

Firma Sysmex chciataby poinformowa¢ o potencjalnym zagrozeniu dla zdrowia,
spowodowanym przez mozliwos¢ wystgpienia falszywie wysokich wartosci
hemoglobiny (Hb) na analizatorach serii XN.

1. SzczegOty dotycz gce wadliwych urz adzen:

Model Numer seryjny

Automatyczny analizator hematologiczny | wszystkie
XN-10 oraz XN-20

2. Opis problemu:

Firma Sysmex na rynku brytyjskim zostata poinformowana, ze w bardzo rzadkich
przypadkach mogg pojawia¢ sie fatszywie wysokie wyniki Hb, stwarzajgc potencjalne
ryzyko dla pacjentow z niskimi wartosciami Hb, z powodu nie wykonania koniecznej
transfuzji.

Poniewaz problem ten nie wystepuje w przypadku probek prawidtowo wymieszanych,
stwierdziliSmy, ze poprawny proces przedanalityczny oraz mieszanie mogg zapobiec
temu zjawisku.

W badaniach przeprowadzonych na analizatorach serii XN, potwierdzilismy, ze
funkcja mieszania jest skuteczna w odniesieniu do probek zdrowych ochotnikéw, ktore
zostaly zmierzone przed uptywem 4 godzin od pobraniu krwi. Jednakze, w przypadku
innych probek, charakteryzujgcych sie wysokg lepkoscig lub wysokim OB (np.
polimialgia reumatyczna, zapalenie tetnicy skroniowej, chioniak ztosliwy) lub prébek
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przechowywanych w lodoéwce, istnieje prawdopodobienstwo, ze standardowy cykl
mieszania wykonywany przez analizator, moze byC niewystarczajgcy do
odpowiedniego wymieszania probek. W zwigzku z powyzszym nalezy rozwazyé
przeglad poprzednich wynikéw, ktére nie odpowiadaty oczekiwaniom klinicznym. Aby
zapobiec tym problemom w przysziosci, prosimy o sprawdzanie probek i mieszanie
ich przed analizg, w sposbb opisany ponizej:

Prébki_nalezy wymiesza ¢ przynajmniej 10 razy poprzez odwracanie , tak jak
pokazano na zdjeciach ponizej, przed wstawieniem stojakow na podajnik XN.

Uwaga: je S$li probka przekracza okre $long objetos$é, analiza moze byé
niedokladna, poniewa z problemy mog @ byé spowodowane przez
niewystarczaj gce dziatanie antykoagulacyjne lub/i z powodu niewys tarczaj gcego
mieszania. Probowki, s g zaprojektowane tak, ze normalne wypetnienie pozwala
na wytworzenie luki powietrznej na gorze prébdéwki. Luka ta, jest niezb edna do
mieszania, poniewa z bez niej krew nie przemieszcza si e w trakcie odwracania
probki. Dlatego, prosimy o upewnienie si e, ze proébowki s g prawidtowo
wypetnione i u zywane zgodnie z dot gczon g do nich instrukcj g obstugi i zgodnie
Z przeznaczeniem.

Pomimo wszechstronnego testowania, nie mozemy wykluczy¢ ze 100% pewnoscia,
ze jakis wada urzgdzenia moze przyczynia¢ sie do tego zjawiska.

3. Natychmiastowe dziatania naprawcze

Nalezy zawsze upewni¢ sie, ze probki sg wystarczaj gco wymieszane przed
umieszczeniem ich w analizatorze. Jest to szczegdlne wazne w przypadku prébek
pacjentow ze skionnoscig do wysokiego OB lub probek schtodzonych.
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4. State dziatanie naprawcze

Poniewaz przyczyna nadal pozostaje niewyjasniona, bedziemy kontynuowac¢ badania
I odpowiednio reagowac.

5. Kontakt

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczgcych powyzszej kwestii nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem.

Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich zainteresowanych pracownikow
laboratorium oraz zatrzymanie kopii w dokumentach.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktdre mogg by¢ spowodowane tg sprawg
oraz dziekujemy za wyrozumiatos¢ i dalsze wsparcie.

Z powazaniem,

Thomas Kréger - Safety Officer - Sysmex Europe GmbH
Norderstedt, 09 pazdziernika 2013



