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13.08.2018 r. 

Szanowni U�ytkownicy serii XN, 

Informujemy o zaobserwowaniu niewykrycia eozynofili na analizatorach serii XN. Aby rozwia� 
Pa�stwa obawy w tej sprawie, przedstawiamy Pa�stwu podsumowanie zaistniałej sytuacji, 
kliniczn� ocen� przypadku dokonan� przez Sysmex Europe GmbH i popraw� oprogramowania 
zaplanowan� przez producenta Sysmex Corporation Japan. 
 
W niektórych przypadkach w analizatorach serii XN eozynofile (EO) wykazuj� nieprawidłowe 
sygnały �wiatła rozproszonego bocznie i/lub nat��enia fluorescencji, spowodowane 
funkcjonalnym stanem tych komórek, takim jak aktywacja lub degranulacja. Potencjalnie 
powoduje to interferencje w oprogramowaniu analizatorów i jednoznacznej klasyfikacji populacji 
eozynofili. Co prowadzi do wyniku EO = 0,00 x109/l, podczas gdy mikroskopowa ocena próbki 
ujawniła liczb� EO > 0,00 x 109/l. 
 
Z wy�ej wymienionych przypadków zgłoszonych do Sysmex Europe GmbH, które zawierały 
dane referencyjne dla porównania, wi�kszo�� posiadała fizjologiczne st��enie EO. Przypadki 
łagodnej lub ci��kiej eozynofilii (liczba EO > 1,5 x109/L), a tym samym o potencjalnym 
znaczeniu klinicznym, zostały ocenione przez Sysmex Europe GmbH przy wsparciu 
zewn�trznego specjalisty do spraw medycznych. W tej ocenie stwierdzono, �e wszystkie ci��kie 
przypadki eozynofilii i wi�kszo�� łagodnych przypadków eozynofilii wykazały inne 
nieprawidłowo�ci, wskazane przez ilo�ciowe lub jako�ciowe flagi generowane przez analizator. 
  
Niemniej jednak do ka�dego laboratorium nale�y ocena konieczno�ci okre�lenia odpowiednich 
działa� nast�pczych w odniesieniu do próbek z EO = 0,00 x109/L zgodnie ze standardow� 
procedur� i adekwatnych do badanej populacji pacjentów. 
 
Zapewniamy, �e traktujemy ten problem bardzo powa�nie i producent Sysmex Corporation 
Japan, z wysokim priorytetem pracuje nad rozwi�zaniem. Sysmex Europe GmbH przewiduje 
wydanie wersji oprogramowania z ulepszonym algorytmem w 2018 roku. 
 
Prosimy o cierpliwo�� i dzi�kujemy za wyrozumiało�� do momentu dost�pno�ci poprawionego 
oprogramowania. 
 
 

Z powa�aniem, 
Dr Sinem Yaman 

Wiceprezes RA QA 
Sysmex Europe GmbH 

 







N/Réf : Déclaration d'incident de réactovigilance n° R1802734/YBO 201807
Objet : Information sécurité relative aux analyseurs de la gamme XN

Très cher client,

Nous souhaitons partager avec vous une information concernant les analyseurs de la gamme XN 
et la possibilité dans certaines circonstances d’une non détection des éosinophiles.
Afin de répondre à votre questionnement, nous vous fournissons un résumé du contexte, la 
conclusion de l'analyse des cas effectuée par Sysmex Europe GmbH (SEG) ainsi que les actions 
en cours chez le fabricant, Sysmex Corporation Japon, en vue d’améliorer la détection des 
éosinophiles.

Dans certains cas, avec les analyseurs de la gamme XN, les éosinophiles (EO) présentent une 
diffusion latérale et / ou une intensité de fluorescence anormales. Ce positionnement anormal du
nuage est lié à l'état fonctionnel des cellules tel que l'activation ou la dégranulation. Cela interfère 
potentiellement au niveau du logiciel des analyseurs pour classer clairement la population 
d'éosinophiles. Ainsi, il en résulte un compte d’EO = 0,00 x 109 / L, alors qu'une revue microscopique 
de l'échantillon révèlerait un compte d'EO > 0,00 x 109 / L.

Parmi les cas susmentionnés signalés à SEG qui incluaient des données de référence pour une 
comparaison, la majorité avait des dénombrements d'EO physiologiques. Les cas d'éosinophilie 
modérée à sévère (nombre d'EO> 1,5 x 109 / L), et donc potentiellement cliniquement pertinents, 
ont été évalués par SEG avec l'aide d'un conseiller médical professionnel externe. Cette évaluation 
a montré que tous les cas d’éosinophilie sévère et la grande majorité des cas d’éosinophilie 
modérée présentaient d’autres anomalies détectées par des alarmes quantitatives et qualitatives 
déclenchées par l’analyseur de la gamme XN. 
Néanmoins, il est du ressort de chaque laboratoire d’évaluer le besoin d’un suivi d’échantillons avec 
un compte d’EO = 0,00 x 109 / L en accord avec ses procédures standards et avec sa patientèle. 

Soyez assurés que nous prenons ce problème très au sérieux et que le fabricant légal Sysmex 
Corporation Japon travaille sur une amélioration avec une haute priorité. SEG attend la disponibilité
d’une version de logiciel avec un algorithme amélioré en 2018. 



Nous vous remercions pour votre compréhension et votre patience jusqu'à ce qu'une amélioration
logicielle soit disponible.
L'ANSM a été informée de cette action corrective.

Cordialement,
Sysmex Europe GmbH

Norderstedt, 13.07.2018

Thomas Kröger
Director Regulatory Affairs




