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Boule

Awiso di sicurezza

Avviso di sicurezza urgente (FSN) per il mercato ID doc. rif. n. 20796

Prodotto interessato: Quintus Lyse 5 L
Codice prodotto:: 1504292 Numeri di lotto: 1212-157, 1303-181

Ritiro dal mercato dei lotti interessati a causa di possibili risultati errati di differenziale WBC
Data 11/06/2014

Il reagente litico da utilizzare sull'analizzatore ematologico Quintus 5-part ha fornito una deviazione
inaccettabile del differenziale WBC con conseguente falsa indicazione di un aumento di linfociti ¢ una
diminuzione di neutrofili. I1 problema ¢ stato riscontrato, ben prima della data di scadenza, su prodotti
lavorati dopo il trasferimento nel nostro nuovo stabilimento di produzione di reagenti ed ¢ stato
probabilmente favorito da condizioni di stoccaggio a temperature elevate. Non sono stati interessati i valori
WBC o i parametri eritrocitari (RBC ecc.), ma solo il differenziale.

Ai controlli Boule non emergono effetti evidenti e un generico scostamento puo dare adito a inutili indagini
ulteriori e/o ritardi nell'esecuzione di una diagnosi corretta. Sono stati riferiti scostamenti fino al 30% tra
linfociti e neutrofili, il che puo erroneamente indicare la presenza di processi patologici. Invitiamo a
esaminare le cartelle cliniche dei pazienti verificando la presenza di valori differenziali anomali a partire da
marzo 2014.

La probabile causa della deviazione ¢ una modifica delle proprieta litiche dipendente dalla temperatura, con
conseguenze sulle caratteristiche ottiche delle cellule e sul risultato di differenziale. Boule Medical ha
deciso di ritirare dal mercato anche i lotti precedenti, nonostante il materiale conservato non abbia sinora
mostrato il problema. Ulteriori informazioni saranno fornite dal distributore locale, che provvedera anche a
comunicare i numeri di lotto inviati a ciascun utente finale, nonché il contatto responsabile per I'invio del
materiale sostitutivo.

I prodotti ritirati devono essere messi in quarantena fino al relativo smaltimento. 11 prodotto non contiene
sostanze chimiche a concentrazioni pericolose per 'ambiente, pertanto eventuali singole unita possono
essere smaltite nel sistema fognario. In caso di dubbi su come procedere, contattare il distributore locale per
ulteriori consigli o prendere contatto con Boule Medical.

Boule si attivera fornendo il prima possibile a tutti i distributori un lotto di nuova lavorazione; verra inoltre
effettuata una modifica temporanea ad indicare un periodo di validita massimo di 14 mesi (rispetto ai
precedenti 24 mesi), fino alla creazione di una formulazione piu resistente. Boule adottera inoltre le misure
necessarie per ridurre le sollecitazioni termiche in fase di stoccaggio e trasporto, consigliando altresi agli
utenti finali di conservare il prodotto in un ambiente il piu fresco possibile (< 30°C).

Si prega di diffondere queste informazioni al personale incaricato di maneggiare le apparecchiature
ematologiche all'interno del laboratorio o dei siti di laboratorio multifunzionali che ricadono sotto la vostra
responsabilita (il numero di lotto ¢ indicato sull'etichetta come raffigurato nell'immagine di seguito).

Distinti saluti

Thomas Olsson. PhD
Direttore Regulatory Affairs

20796-1
Boule Medical AB, Véastberga allé 32, Higersten P.O. Box 42056, SE-126 13 Stoccolma, Svezia

Telefono: +46 8 744 77 00 Fax: +46 8 744 77 20 E-mail: info@bm.boule.se, Web: www.boule.se



=Bou

Ubicazione del numero di lotto sul prodotto.

Spazio per numero di lotto
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5L 1504292

en  Lysing reagent for use in QUINTUS hematology analyzers (en).

bg  Nusvpaw peareHT 3@ kp bBHM aHannsaTopu QUINTUS (bg)

hr Reagens za razdvajanje za uporabu na hematolodkim analizatorima QUINTUS (hr)

cg  Lyzujici reagencie pro pouZiti v krevni analyzatory QUINTUS (cs)

da  Lyse-reagens til brug p& QUINTUS hamatologi analysatorer (da).

et Lausi reagent QUINTUS hematoloogia analisaatorites kasutamiseks (et).

fr Réactif de lyse pour utilisation dans les analyseurs d hématologie QUINTUS (fr)

de Lysing-Reagenz zur Verwendung in QUINTUS Hamatologieanalysatoren (de)

el AlgohuTikd avniBpagTipIc YIa XpNon oToug apaTohoyikolg avakutég QUINTUS (el).
- v Lysing reagents, ko izmanto QUINTUS hematologija analizatori ().

It Lizés reagentas, skirtas naudoti QUINTUS hematologiniuose analizatoriuose (It).

it Reagente emolitico da usare con analizzatore ematelogico QUINTUSit).

no  Lysevaske til bruk i QUINTUS hematologi-instrumenter (no)

pl Odczynnik lizujacy do analizatoréw hematologicznych QUINTUS (pl).

°c pt  Reagente litico para utilizagio em analisadores de hematologia QUINTUS (pt).
*35 ro Reactiv Lyse pentru utilizare in analizoarele de hematologie QUINTUS {ro)
4°C

77350040 " 790915

U Jsvpylowwi pacTEop 4NA reMartcnorMyecknx asanusatopos QUINTUS (ru).

sr Reagens za lizu koji s& koristi sa QUINTUS hematolo&kim analizatorima (sr).

sk Dezintegraéné ¢inidlo na pouZitie v hematologickych analyzatoroch QUINTUS (gkj.
sl Reagent za razkroj za uporabo v hematolodkih analizatorjih QUINTUS (sl).

&% Reactivo litico para analizadores de hematologia QUINTUS (es)

sv  Hemolysmedel for anvandning i QUINTUS hematologianalysatorer (sv).

tr QUINTUS hematoloji analizérerinde kullamm igin lysing reaktif (tr).
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