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STEIDZAMS PAZINOJUMS DROSIBAS JOMA
PROGRAM
PRODUKTS MATURA
VERSIJA
COULTER LH 750 analizators | 6605632, A85570, A68307
COULTER LH 780 analizators | 723585, A90728, A68808
COULTER LH500 analizators | 178832, 178833, 178834, A91062, A90994 Viss
COULTER HmX CP 6605522, 6605523, 6605524
analizatori
COULTER HmX AL analizatori | 6605525, 6605526, 6605527, A85566, A85564

Cienijamais ,Beckman Coulter” klient!

Uznémums ,Beckman Coulter” attieciba uz iepriek$ minétajiem produktiem uzsak korektivu
darbibu drosibas joma. Saja véstulé iek|auta |oti svariga informacija par dokumentacijas
atjauninajumu, lai precizétu ierobezojumus un sistémas zinojumus saistiba ar diferencétu blastu
Sunu noteikSanu un markésanu.

PROBLEMA: Uznemums ,Beckman Coulter” ir konstatéjis, ka nepiecieSams papildu
skaidrojums attieciba uz aizdomu zinojumiem par blastu Stinam. Retos
gadijumos LH 750, LH 780, LH 500 un HmX analizatori, iesp&jams, nemarké
un neatrod blastu $tinas dazos asins paraugos. Tas ir pieejamo tehnologiju
ierobezojumu, ka arT atseviSkos paraugos eso$o blastu Sanu raksturlielumu
dél.

IETEKME Ja Sie ierobezojumi nav skaidri vai tiek kludaini interpretéti, retas situacijas
var aizkavéties ar periférajas asinis esoSam blastu SGnam saistitu slimibu
atpaziSana, diagnosticéSana un arstésana.

RICIBA Ladzu, skatiet talak sniegto redigéto informaciju diferencialas diagnostikas
sadalas par aizdomu zinojumiem un ierobeZojumiem:

Blastu Sunas tiek noteiktas, tacu tas neuzrada iek$éjie algoritmi, kuros

ir izmantoti iegatie gadijumi, histogrammas un datu grafiskais

attélojums, nedz art kompleksas statistiskas metodes, ko lieto, lai

iegudtu visus iesp&jamos datus no analizéta parauga. Veicot periféro

asinu uztriepes uzskaiti, nevar iegat standarta trigera vértibu vai

robezvértibu, kas atbilst uzskaitiSsanas veértibai, $adu iemeslu dél:

e Laboratorijam ir at3kirigs v€lamais jutigums attieciba pret anomaliju
atziméSanu ar karodziniem un zinoSanu.

e Laboratorijam ir atSkirigas blastu $tnu definicijas.

¢ NobrieduSas un nenobrieduSas anormalas Stnas dazreiz var tikt
identificétas ka blastu Unas.

e Blastu Stnas var but reti gadijumi.

Blastu Slnas var atspogulot jauktu SGnu populaciju, biezi saistitu ar
parauga anomalijam, kas maina balto asinskermeniSu populacijas
modela sadaljjumu datu diagrammas un histogrammas, padarot to
atskirigu no normala sadalijuma. Aizdomas par blastu Sinu klatbatni
var ierosinat citus pieejamos aizdomu zinojumus, un ne visi asins
paraugi, kas satur blastu $nas, var generét aizdomu zinojumu.
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Aizdomu zinojums par blastu Stnu klatbdtni nav diagnostisks. Lietotajs
nedrikst palauties tikai uz mérinstrumentu rezultatiem un veikt asins
paraugu manualu izmekléSanu ar mikroskopu, ja to indicé citi pacienta
klinisko un laboratorijas izmekl&jumu rezultati. Lai noteiktu diagnozi,
javeic papildu diagnostiskas procedudras un kliniska izvertéSana.

Papildus skatiet lietoSanas instrukciju sadalu par datu parskatiSanu, lai
iegltu pilntgu informaciju par sistéma pieejamajam zinojumu un markésanas
iespeéjam.

LEMUMS Lddzu, izmantojiet S0 pazinojumu ka papildu marké&jumu par ierobeZojumiem
attieciba uz zinojumiem par iesp&amam blastu Stinam.

Valsts kompetenta iestade ir informéta par $o korektivo pasakumu dro&ibas joma.

Lddzu, nododiet So informaciju laboratorijas personalam, ka art saglab3ajiet $o pazinojumu ka
daju no Jasu laboratorijas Kvalitates sistémas dokumentacijas. Gadijuma, ja kadu no ieprieks
minétajiem produktiem esat parsatijusi uz citu laboratoriju, l0dzu, nosdtiet tai art 8is véstules

kopiju.

Ladzu, aizpildiet un nosutiet atpakal véstulei klat pievienoto Atbildes veidlapu 10 dienu laika, lai
meés butu drosi, ka esat sanémusi So svarigo pazinojumu.

Neskaidribu un jautajumu gadijuma, lidzu, sazinieties ar klientu atbalsta dienestu:

e Musu timekla vietné http://www.beckmancoulter.com/customersupport/support

Atvainojamies par Jasu laboratorijai sagadatajam neértibam!

Ar cienu

Marvans Fatallahs (Marwan Fathallah)
viceprezidents, kvalitates nodroSinasana un visparéja parraudziba

Pielikumi: Atbildes veidlapa

,,Beckman Coulter”, stilizétais logotips un Seit minétas ,, Beckman Coulter” produktu un pakalpojumu zimes ir ,, Beckman Coulter,
Inc.” preczimes vai registretas preczimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.
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