2024. gada 19. novembris
STEIDZAMS PAZINOJUMS DROSIBAS JOMA (FSN)
Access hsTnl Reagent Kit*

REF [er] g
B52699 Al NA
*Kad tiek darbinats uz Access 2, UniCel Dxl 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i, UniCel DxC

660i,

UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i, UniCel DxC 880i un DxC 500i sistémam.

ST mediciniska ierice atsaukSana neietekmé DxI 9000 Access imunologiskas analizes
analizatoru.

Vienotais registracijas numurs (SRN)**:
Uzmanibu, Beckman Coulter klient!

Uznémums ,Beckman Coulter” attieciba uz iepriek§ minéto produktu uzsak korektivu darbibu
drosibas joma. Saja véstulé izklastita svariga informacija, kurai lGdzam Jis pievérst nekavéjosu
uzmanibu.

PROBLEMA:

* Attalinatos apstaklos, ja paraugs, kas satur augstu sirds troponina (cTnl)
>55,000 pg/mL, tiek testéts, izmantojot Access testu, kas nav Access
hsTnl, var rasties cTnl parnesana, ja nakamais tests, kas tiek veikts,
izmantojot to pasu zondi uz ta instrumenta, ir Access hsTnl uz cita
parauga.

IETEKME: » cTnl parnesana var radit nepatiesi paaugstinatu Access hsTnl rezultatu
turpmakajos paraugos, kas var ietekmét pacienta apripi (iesp&jams, bet
ne tikai, nevajadziga koronara attélveido$ana vai diagnostiska
kateterizacija), ja rezultats ir tuvu mediciniskiem [@mumu pienemsanas
punktiem.

* Viena iek$éja pétijuma tika noradita iespéja parnest 2-5 pg/mL no augsta
cTnl parauga (~55,000 pg/mL).

RICIBA: * levérojiet savus izveidotos laboratorijas protokolus, lai analizé€tu un
atkartoti parbauditu nesakritigus paraugus, ja novérotais Access hsTnl
testa rezultats neatbilst pacienta kiiniskajai prezentacijai.

* Beckman Coulter iesaka izskatit §Ts véstules saturu ar savu laboratorijas
un/vai medicinas direktoru, lai noteiktu atbilstoSus nakamos solus.

LEMUMS:

* Beckman Coulter paslaik izmeklé iespé&jas $is problémas risinasanai.

Valsts kompetenta iestade ir informéta par $o korektivo darbTbu drosibas joma.

Ladzu, nododiet So informaciju laboratorijas personalam, ka ari saglabajiet $o pazinojumu ka
dalu no Jasu laboratorijas Kvalitates sistémas dokumentacijas. Gadijuma3, ja kadu no ieprieks
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minétajiem produktiem esat parsatijusi uz citu laboratoriju, I0dzu, nosatiet tai arT 8Ts véstules
kopiju.

Ladzu, aizpildiet un nositiet atpakal véstulei klat pievienoto Atbildes veidlapu 10 dienu laika, lai
més batu drosi, ka esat sanémusi So svarigo pazinojumu.

Neskaidribu un jautajumu gadijuma, lGdzu, sazinieties ar klientu atbalsta dienestu:
o Informacija masu timekla vietné: http://www.beckmancoulter.com

o Varat pieprasit produkta nomainu, sazinoties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi par
produkta nomainu.

Més atvainojamies par Jasu laboratorijai sagadatajam neértibam!

Ar cienu
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