o 2 >
sysmex

Dulezité bezpecnostni opatieni
FSCA-SEG/594900011
Rijen 2013

Pro vSechny hematologické analyzatory rady XN: upozornéni ha mozné
vydani faleSné vysokych hodnot hemoglobinu (Hb) z divodu
nedostateéného promichani vzorkt pred analyzou

Vazeni zakaznici,

radi bychom Vas informovali o potencialnim nebezpeéi s moznym dlsledkem pro zdravi
pacient(l, které muze byt zplsobeno vydanim faleSné vysokych hodnot hemoglobinu (Hb) na

analyzatorech XN.

1. Informace o zarizenich, ke kterym se zprava vztahuje:

Pristroje Sériova cCisla

Automaticky hematologicky analyzator XN-10 & XN-20 VSechna

2. Popis problému:

Na trhu ve Velké Britanii spole€nost Sysmex zaznamenala, Ze ve velice vzacnych pfipadech
byly naméfeny faleSné vysoké hodnoty Hb a v disledku toho vznika nebezpedi, ze nebudou
podany transfuze u pacientli s nizkymi hodnotami Hb.

Diky tomu, Ze toto zjiS§téni nebylo zaznamenano u vzork(l, které byly spravné promichany, je
dulezité dodrzovat spravny pre-analyticky proces zpracovani vzork(, véetné spravného michani,

které zabranuje vzniku tohoto problému.

Ve studiich provedenych na analyzatorech XN-fady u vzork( zdravych dobrovolnikii bylo
potvrzeno, ze spravné michani vzork( zabranuje tomuto problému, pokud jsou vzorky méfeny
do 4 hodin od odbéru. AvSak u vzorkll s vysokou viskozitou nebo vysokou hodnotou
sedimentace erytrocytd (napf. revmaticka polymyalgie, temporaini arteritida nebo maligni
lymfom) nebo u vzorkd uchovavanych pfi 4°C vznika nebezpeci, ze standardni cyklus michani
analyzatoru nebude dostatecny ke spravnému promichani vzorkl. V souvislosti s timto
problémem je vhodné provést kontrolu dosud vydanych vysledku, které nebyly zcela v souladu
s klinickym ocekavanim. S cilem zabranit tomuto problému Vas prosime o kontrolu vzork( a

zajisténi promichani vzork( pfed analyzou vzorku dle tohoto navodu:

Pfedtim nez vlozite zasobnik se vzorky do XN podavale gamichejte prosim vzorky v
zasobniku nejméné 10-krat oto¢enim nahoru a dol. tak jak je zndzornéno na obrazku niZe.
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Poznamka:

Pokud je zkumavka naplnéna nad rysku stanoveného objemu, neni mozné zarucit pfesnou analyzu
vzhledem k tomu, Ze zminény problém muzZe byt zpisoben nedostatecnou antikoagulaci a/nebo kvili
nedostatecnému promichani. Zkumavky jsou navrzeny tak, Ze spravny odbér umozriuje zachovat
vzduchovou bublinu v horni c¢asti zkumavky. Tato vzduchova bublina je klicova pro spravné
promichani, protoZze bez ni se krev nebude pfi obraceni zkumavky pohybovat. Proto se prosim
ujistéte, Ze jsou zkumavky naplnéné sprdavné a jsou radné pouzivany v souladu s pribalovou

informaci k jejich zamyslenému pouziti.

Pfestoze bylo provedeno rozsahlé testovani, nemuzeme se 100% jistotou vyloucit, Ze ¢aste¢na

pri¢ina problému nemuze byt téZ na strané analyzatoru.
3. Okamzita napravna opatieni:

Pfed polozenim do podavale analyzatoru vzdy prosim zajistéte, ze vzorky jsou dostateé¢né
promichany. Toto je dulezité zejména u vzork( od pacientl nachylnych k vysoké sedimentaci

erytrocytl nebo u vzork, které byly pfed analyzou chlazené.
4. Trvala napravna opatieni:

Vzhledem ktomu, Ze celkova pfiina problému je stale nejasna, budeme pokraCovat

v hledani pfi¢in a podle nalezenych vysledk( dale jednat.

5. Kontaktni osoba:

Obratte se prosim na Vadeho mistniho zastupce spole€nosti Sysmex mate-li jakékoli dalSi otazky
tykajici se této zaleZitosti. Prosim zajistéte dostupnost viech téchto informaci vSem pfisluSnym

pracovnikim ve Vasi laboratofi a uchovejte v laboratofi kopii tohoto dokumentu.

Velice se omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam to mlze zpUsobit a dékujeme Vam za

pochopeni a pokracujici spolupraci.

S pozdravem
Thomas Kroger - Safety Officer - Sysmex Europe GmbH
Norderstedt, 9. Rijna 2013



