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FSN 524700045

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (FSN)

Szanowny Kliencie firmy Sysmex,
Niestety dowiedzielismy sie, ze odczynnik hematologiczny IVD firmy Sysmex
Fluorocell PLT

moze wykazywaé spadek intensywnosci bocznej fluorescencji (SFL), co moze potencjalnie prowadzi¢ do
uzyskiwania fatszywie niskich wynikow pomiarow w kanale PLT-F. Moze to skutkowac¢ podejmowaniem
btednych decyzji diagnostycznych i terapeutycznych.

Nie dotyczy to wszystkich klientéw, ktérzy uzywaja ten odczynnik.

Niniejszym prosimy o:

1) Przekazanie tego komunikatu FSN do odpowiedzialnych Uzytkownikéw urzadzen w Panstwa
organizagciji

2) Upewnienie sie, ze opisane ponizej Natychmiastowe Dziatanie zostanie natychmiast zastosowane

3) Postgpowanie zgodnie z wewnetrznymi procedurami SOP dotyczacymi retrospektywnej oceny
probek dotknietych problemem po zapoznaniu sie z rozdziatem 2.2

4) Potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu FSN za pomocg zatgczonego formularza AoR
(Potwierdzenie otrzymania).

1. Szczegotowy opis problemu

Opisane ponizej obserwacje dotyczg losowo dotknietych odczynnikéw Fluorocell PLT z nastepujacych
partii (oznaczonych na pudetku z odczynnikami jako REF: CD-994-563), stosowanych w analizatorach
hematologicznych serii XN:

Partia Fluorocell PLT Data waznosci
A1003 2022-02-14
A1004 2022-02-16
A1006 2022-02-16

Ze wzgledu na spadek intensywnosci fluorescencji bocznej spowodowany przez losowo dotkniete
odczynniki z wyzej wymienionych partii, firma Sysmex Europe GmbH podjeta decyzje o wycofaniu
odczynnikéw z rynku, aby unikng¢ zgtaszania fatszywych wynikéw pomiardw.
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Wyizolowane odczynniki z wyzej wymienionych partii wykazujg spadek intensywnosci fluorescenciji
w parametrach czutosci PLTF-X i PLT-F-RBC-X.

W niektorych przypadkach obserwowany spadek wigzat sie z niedoszacowaniem wartosci PLT-F i IPF.
Fatszywie niska wartos¢ PLT-F byta spowodowana fatszywa klasyfikacjg populacji PLT na skatergramie
PLT-F. W wiekszosci tych niedoszacowanych probek pojawito sie oflagowanie "PLT Abn Scattergram".

Pomiary z uzyciem probek Swiezej krwi ludzkiej wykazaty spadek fluorescencji bocznej dla probek
mierzonych w kanale PLT-F, gdy uzywano partii PLT Fluorocell, ktérych dotyczy problem.

W niektérych przypadkach populacja PLT-F zostata sklasyfikowana jako resztki i dlatego wyniki PLT-F
zostaly niedoszacowane. Mozna to rozpoznaé po ciemnoniebieskim zabarwieniu czeéci populacji PLT
(patrz Rys. 2). Ponadto, potencjalnie wptyneto to réwniez na parametry diagnostyczne IPF (IPF %) i IPF#
(liczba IPF).

Przykitady pomiarow krwi ludzkiej:
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Rys. 1: Probka z prawidtowg klasyfikacjg PLT-F i prawidtowg intensywnoscig fluorescenciji

PLT Flag(s)

PLT-F Item Data Unit
L s — PLT-I 1132 *|1073/uL
i Lo 2 PLT-F 1027 * 1073/uL
IPF 1.2 *|%
IPF# 12.3 *|1073/uL
PLT-F-RBC-X |  38.2] ch
PLT-F-X | s51.e|ch

PLT Flag(s)

Thrombocvtosis
PLT Abn Scattergram

1 1 1 1 ]

SFL

Rys. 2: Probka z nieprawidtowg klasyfikacjg PLT-F i zanizong intensywnoscig fluorescenciji



-

- sysmex

2. Natychmiastowe dziatanie w celu unikniecia ryzyka falszywych wynikéw pomiarow

Wszystkie partie Fluorocell PLT niewymienione w tabeli w rozdziale 1 moga by¢ stosowane jako zamienniki
partii " ktorych dotyczy problem". W niniejszym dokumencie sg one nazywane "partiami zastepczymi".

2.1 Jezeli dostepna jest zastepcza partia Fluorocell PLT:

Nalezy pozby¢ sie Fluorocell PLT z partii dotknigtych problemem, ktére znajduja sie w magazynie,
zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Nalezy zaprzesta¢ uzywania partii Fluorocell PLT dotknietych problemem podtgczonych obecnie
do analizatora serii XN.

Po otrzymaniu partii zamiennych nalezy upewni¢ sig, ze uzupetnianie odczynnika Fluorocell
PLT zostato przeprowadzone dwukrotnie po wykonaniu wymiany odczynnika. Ma to na celu
zapewnienie, ze odczynnik w rurkach i komorach analizatora zostanie catkowicie wymieniony przez
nowg partie odczynnika. Opcje "Reagent Replenishment" (Uzupetnianie odczynnika) mozna
znalez¢ w podmenu konserwacji analizatora (zob. rysunek ponizej).

QC Analysis

X-barM Setting

Calibration
Maintenance
Auto Rinse
Shutdown

Reagent Replacement

Po uzupetnieniu odczynnika nalezy przeanalizowa¢ co najmniej pie¢ prébek krwi ludzkiej
i sprawdzi¢, czy na skatergramie PLT-F nie ma nieprawidtowosci (patrz rys. 1 i rys. 2 powyzej), aby
upewnic sig, ze odczynnik zostat prawidtowo uzupetniony.

2.2 Jezeli partia zastepcza Fluorocell PLT NIE jest dostepna

Poniewaz analizator nie moze dziata¢ bez zainstalowanego odczynnika (jezeli zainstalowana jest licencja
PLT-F), niektérzy klienci mogg by¢ zmuszeni do dalszego uzywania partii Fluorocell PLT dotknigtych
problemem do czasu udostepnienia zamiennika.

W takim przypadku obowiazkowe jest przeprowadzenie nastepujacej "kontroli wiarygodnosci” dla
kazdego wyniku PLT-F:

1.

Sprawdzi¢, czy wartos¢ PLT-F jest ponizej progu klinicznego stosowanego w danym laboratorium
lub czy prébka jest oflagowana "PLT Abn Scattergram”.

Probki moga by¢ tatwo filtrowane w eksploratorze probek, aby skupi¢ sie na pomiarach z PLT-F,
a prébki z "seriami odczynnikéw, ktérych dotyczy problem” moga by¢ identyfikowane za pomoca
zaktadki "Odczynniki" (patrz Rys. 3).
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Sample No. utpu P/N Action Order Type Error Fluorocell RET|Fluorocell PLT | Lysercell WPC
X-0015584 B DGH M Initial Di1e17 Alee3 Alees
X-0015580 B DGH C Initial Die17 Alee3 Alees

Rys. 3: Filtrowanie probek z pomiarami PLT-F. Partia Fluorocell PLT jest widoczna w zaktadce " Odczynnik" dla
kazdego pomiaru.

Nalezy przeanalizowa¢ skatergram PLT-F pod katem nieprawidtowosci w klasyfikacji populacji PLT,
jak pokazano w powyzszym przykfadzie (Rys. 2).

2. Nalezy sprawdzi¢, czy wartos¢ PLT-F jest znaczaco nizsza niz wartos¢ PLT-l, co potencjalnie
wptywa na decyzje kliniczne.

3. Jesli zaobserwowano tak znaczacag réznice powodujacg wptyw na decyzje kliniczne, nalezy
rozwazy¢, czy mozna uzy¢ wartosci PLT-I, po zweryfikowaniu histogramu PLT-I. Alternatywnie,
jesli PLT-O jest skalibrowany, wartos¢ PLT-O moze by¢ uzyta po zweryfikowaniu skatergramu
PLT-O (prosze sprawdzi¢ u lokalnego przedstawiciela firmy Sysmex, czy PLT-O zostat
skalibrowany w Panistwa analizatorze).

4. Jesli podczas kontroli wiarygodnosci wartosci PLT-I, PLT-O i PLT-F budzag watpliwosci, nalezy
wykonaé rozmaz lub zmierzy¢é PLT za pomocg systemu backup dostepnego
w Twoim laboratorium. Na przykfad, je$li PLT-I i/lub PLT-F sg oznaczone jako niewiarygodne (*),
a histogram PLT-I| i skatergram PLT-F sg nieprawidtowe, nalezy zweryfikowa¢ wyniki za pomoca
metody backup’owej okreslonej w SOP laboratorium.

W przypadku analizy retrospektywnej to samo "sprawdzenie wiarygodnosci" mozna zastosowac
do prébek, ktére dajg uzasadnione powody, aby sgdzi¢, ze sg dotkniete problemem.
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3. Stale dziatania koryqujace dotyczace bezpieczenstwa produktu (FSCA)

Obecnie trwa dochodzenie w sprawie pierwotnej przyczyny. Po ustaleniu ostatecznego srodka
zaradczego dla produktu, poinformujemy Panstwa o statych dziataniach naprawczych.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg wynikng¢ z tego powodu i dziekujemy
za wyrozumiatos$¢ i dalsze wsparcie dla firmy Sysmex i naszych produktow.

Z wyrazami szacunku
Sysmex Europe GmbH
Thomas Krdger

Specjalista ds. bezpieczenstwa



