=Boule

Powiadomienie o zagroZeniach dla bezpieczenstwa stosowania produktu

Wazne powiadomienie o zagroZeniach dla bezpieczenstwa stosowania produktu  Nr dokumentun 17293

Dotyczy produktow: Lizat w aparacie Medonic serii M, 5 1
Kody produktéw: 1504123 (lizat/seria M)

Ostrzezenie dotyczace nieprawidlowego tla leukocytéw w przypadku stosowania lizatu w aparacie
Medonic serii M

Odczynnik lityczny przeznaczony do stosowania w aparacie Medonic serii M daje nieprawidlowe tlo leukocytow
przypadku stosowania w niektorych pojemnikach (> 0,1 x 10° komorek/1, do ponad 3,0) lub moze powodowac
wystapienie opisanego problemu, jak wynika z badan przeprowadzonych przez firm¢ Boule na prébkach
referencyjnych. Problem pojawia sie po zastosowaniu nowego lizatu 1 wykonaniu pomiaru tla, jednak moze
pojawic sie po dluzszym czasie uzywania pojemnika z lizatem. Do tej pory zglaszane byly problemy z
niektérymi zestawami, jednak teraz stwierdzono podobne problemy w innych partiach, dlatego podjeto decyzjg o
przestaniu niniejszego ostrzezenia.

Jesli problem ten nie zostanie wykryty podczas instalacji, automatycznego pomiaru tla, zalecanych codziennych
pomiaréw tta lub po uzyskaniu wynikéw pomiaréw kontrolnych nie mieszczacych sig w prawidtowym zakresie,
wplynie to na wynik parametru WBC u pacjenta, a w szczegdlnosel na poziom limfocytdw, powodujac
uzyskanie zawyzonych wartoéci. Zawyzenie wyniku o > 0,3 moze by¢ powodem biednej interpretacji liczby
leukocytdéw i wzoru odsetkowego leukocytow. Istnieje takze duze ryzyko wy$wietlenia oznaczenia DE (lub
innych) na wynikach pacjentow, u ktdrych wystepuje niski lub normalny poziom leukocytdw.

Przyczyna powstawania ta jest niejednolita obecnoéé komaérek bakterii (niepatogennych) w pojemnikach. W
przypadku stwierdzenia tfa limfocytow, zainstalowany pojemnik z lizatem nalezy wymieni¢ na nowy,
przestrzegajgc nizej opisanej procedury odkazania, aby nie dopuscié do przeniesienia bakterii do nowego
pojemnika.

Jesli nie ma mozliwo$ci wymiany lizatu, mozna oszacowaé odchylenie w zakresie uzyskanej wartosci WBC 1
skorygowac ja w nizej opisany sposob. Jesli wykonanie korekeji nie jest mozliwe, wartoécei leukocytdw iich
warto$ci roznicowe nie stanowig wiarygodnej podstawy do wykonania diagnozy, o czym nalezy poinformowaé
osobe przeprowadzajaca diagnostyke. Mozna przeprowadzi¢ kontrolne oznaczenie wzoru odsetkowego
krwinek biatych droga badania mikroskopowego. Zgloszony problem nie ma wplywu na parametry
hematologiczne krwinek czerwonych i ptytek krwi lub jego wplyw jest nieistotny.

Wymienione produkty nalezy obja¢ kwarantanng do momentu pozbycia sig ich. Produkt nie zawiera zwigzkéw
chemicznych w steZeniu stanowigcym zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub mogacym spowodowaé
zanieczyszczenie $rodowiska, dlatego pojedyncze opakowania mozna wylaé do Sciekdw. Przed utylizacjg mozna
dodaé podchloryn do roztworu o stezeniu ok. 0,5% i pozostawié na noc do odkazenia.

Prosimy o przekazanie ww. informacji personelowi zajmujacemu sig przeprowadzaniem badan
hematologicznych przy uzyciu analizatora serii M w laboratorium lub laboratoriach, ktére podlegaja Panstwa
kompetencjom. W przypadku watpliwosci, prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania
dalszych informacji badz z firmg Boule Medical. Skontaktujemy si¢ z Pafistwem, gdy ostrzezenie begdzie mozna

wycofac.

Niniejsza informacje przekazujemy réwniez odpowiednim organom w UE, a takZe dystrybutorom w celu
przekazania zainteresowanym stronom w innych krajach.

Z powazaniem,

omas Olsson dr
Kierownik dzialu prawnego
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Procedura odkazania podczas wymiany lizatu w aparacie Medonic serii M

Podczas odkazania nalezy uzywac rekawiczek, fartucha oraz ochrony na oczy.

W pierwszej kolejnosci wyjac z pojemnikéw czujniki poziomu roztworu do rozcieficzania probek i lizatu.

Na ekranie dotykowym nacisnac kolejno opcje [MENU], [ZAAWANSOWANE], [KONSERWACJA], a nastgpnie
[MENU CZYSZCZENIA], aby wyswietli¢ menu czyszczenia.

Nacisnaé opcje CYKL MYCIA OPROZNII i zaczekaé na oprdznienie aparatu.

Migkka sciereczke zwilzyé 2% roztworem podchlorynu firmy Boule i wytrze¢ nia wylacznie osad z czujnika
poziomu lizatu. Nastegpnie umiesci¢ czujnik poziomu lizatu bezposrednio w pojemniku z 2% roztworem
podchlorynu, a czujnik poziomu roztworu do rozcienczania w roztworze do rozcienczania. (Nalezy zachowad
ostroznos¢, aby nie pomiesza¢ czujnikow). Nie wolno dotyka¢ wyswietlacza rckawiczkami zabrudzonymi
podchlorynem.

W menu czyszezenia nacisnaé¢ opcje [CYKL MYCIA NAPELNI]. Zaczeka¢ na napelnienie si¢ systemu
roztworem czyszczacym, a nastgpnie odczekac od 15 do 30 minut az roztwor czyszczacy zacznie dziataé w kanale
do badania parametru WBC.

Wyja¢ oba czujniki i nacisnaé opcje [CYKL MYCIA OPROZNIJ]. Zaczekad na catkowite opréznienie systemu.
Na koniec migkka Sciereczke zwilzy¢ roztworem do rozcienczania (nie lizatem) i zetrze¢ nia pozostatosci
roztworu czyszczacego z czujnika poziomu lizatu Miekka i sucha $ciereczka osuszy¢ dokladnie oba czujniki.
Czyste czujniki umiescié: jeden w pojemniku z roztworem do rozcienczania, a drugi w zastepczym pojemmniku z
lizatem (nalezy zachowac ostrozno$é, aby nie pomieszaé czujnikow).

W menu czyszczenia nacisnaé opeje [CYKL MYCIA NAPELNIJ] i zaczekaé na zakonczenie cyklu.

Wykona¢ kilkakrotnie pomiar tta do momentu uzyskania zalecanych wartoéci podanych w instrukcji obshugi
aparatu. Poréwnac z probkami kontrolnymi przed rozpoczgciem analizy probek.

Szacowanie i korygowanie odchylenia w uzyskanej wartosci parametru WBC
spowodowanego wystapieniem nieprawidlowego tla leukocytow

UWAGA: czulo§¢ Dbadania pomiaru tla (BACKGROUND) oraz automatycznego pomiaru tla
(AUTOBACKGROUND) jest w przypadku matych czastek wigksza niz w trybie badania krwi, dlatego w celu
wprowadzenia korekcji wynik pomiaru tta nalezy przeanalizowaé w trybie badania krwi.

Aby rozpoczaé analize, wybra¢ menu listy, probki lub gtéwne. Analizator musi pracowac w jednym z tych trybow,
aby aspirowac¢, a domy$lnym profilem analizy jest teraz profil badania krwi (BLOOD).

Aby rozpoczaé pomiar tla, nalezy nacisna¢ ptytke do uruchamiania badania krwi pelnej znajdujacy sie za lewa igla
aspiracyjna. Nalezy upewnic sig, ze podczas aspiracji i pomiaru na ekranie jest wy$wietlany komunikat ,,BLOOD.

Zignorowac oznaczenie AF, poniewaz nie przeprowadzono aspiracji.

Zebraé okoto 10 wartosci pomiaru tla rownomiernie roztozonych w jednej zmianie 1 wyliczy¢ $rednig w celu
ustalenia, czy istnigje mozliwo$¢ skorygowania parametru WBC (nie jest to konieczne, jesli wszystkie wartosci sa
<00,

Jesli wszystkie warto$ci beda wynosi¢ < 0,5, wszystkie wartosci parametru WBC w probee (oraz limfocytow)
mozna skorygowaé o $rednig, a liczbg komorek poérednich i granulocytéw mozna podaé bez korekeji (jako
wartoéci bezwzgledne, a nie procentowe).

Nalezy zwroci¢ uwage, ze skorygowane wartodci sa obciazone zwiekszonym ryzykiem niepewnosci pomiaru
analitycznego w pordwnaniu z nieskorygowanymi warto$ciami, a takze, ze o fakcie wprowadzenia korekcji
nalezy powiadomi¢ osobe przeprowadzajgca diagnostyke.
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