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Reagentu komplekts DURACIlone B27

ey

010721_01 30.06.2022 2809;{-01 27.6 ‘2022
300621_02 | 29.06.2022 041021_01 30.09.2022
070721_04 | 05.07.2022 290921_01 28.09.2022
080721_01 07.07.2022 131021_03 12.10.2022
- 140721_01 14.07.2022 111021_07 10.10.2022
| 190721_26 | 05.07.2022 211021_33 | 21.10.2022
180721_25 | 05.07.2022 261021_12 | 21.10.2022
200721=03 20.07.2022 221121_10 | 07.11.2022
290721_06 | 28.07.2022 291121_57 18.11.2022
290721_01 26.07.2022 050122_79 18.11.2022
' 190721_16 18.07.2022 070122_03 10.01.2023
B36862 290721_04 28.07.2022 B36862 050122_80 07.11.2022
200721_05 | 20.07.2022 070122_04 10.01.2023
24082& 24.08.2022 010222_32 | 26.01.2023
270821_07 | 28.08.2022 020222_31 30.01.2023
150921_01 08.09.2022 170222_13 15.02.2023
‘ 090921=l_)1 12.09.2022 150222_01 30.01.2023
160921__97 16.09.2022 240222_04 | 21.02.2023
210921_21 20.09.2022 230222_05 | 21 .02.2023
230921_21 23.09.2022 100322_04 13.03.2023
270921_01 24.09.2022
' 100322_03 13.03.2023
070322_01 07.03.2023

Beckman Coulter klientu jevéribai!

Uznémums ,Beckman Coulter”, attie
dro&bas joma. Saja véstulé izklastita

uzmanibu.

ciba uz ieprieks minéto produktu uzsak korektivu darbibu
svariga informacija, kurai |odzam Jas pievérst nekavéjosu

[ROBLEMA

Uzn&mums Beckman Coult
DURACIone B27 var uzra
savukart var izraisit nepa

er atklaja, ka ieprieks minétie reagentu komplekti
dit samazinatu fluorescences intensitati, kas
reizus rezultitus. Tade| reagentu komplekti
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DURACIone B27 var neatbilst jutiguma un precizitates prasibam, kas ir
attiecigi 100 % un 95 %, ka noradits produkta lietodanas instrukcija.

IETEKME Pavajinata raksturiga fluorescences signala dé| var tikt nepareizi identificétas
&nas, kas ekspresé B27, tadéjadi, iesp&jams, radot neskaidrus vai viltus
negativus rezultitus. Sliktakaja gadijuma klinicists var k|Tdities, pienemot,
ka pacienta testa rezultdts ir HLA B-27 negativs, tadé| var tikt kavéta
seronegativas spondiloartropatijas, piem&ram, ankiloz&jo$d spondilita,
Reitera slimibas, psoriatiska artrita un iekaisigas zarnu slimibas, izvértésana
un/vai papildu neinvazivuu testu veik$ana.

Sliktakaja gadijuma probléma var izraisit talak minéto situaciju rasanos.

« Palielinats paraugu skaits, kas ietilpst neskaidraja apgabald. Lidz
25 paraugiem no 151 parauga (aptuveni 17 % paraugu) var bat
neskaidraja apgabala.

« Viens no 151 parauga (aptuveni 0,66 % paraugu) var tikt nepareizi
noteikts ka negativs.

RICIBA e Izmetiet visus atlikuSos iepriekd noradito partiju krajumus. levérojiet
vietgjas normativas prasibas par pareizu likvidésanu.

» Sazinieties ar viet&jo uznémuma Beckman Coulter parstavi par produktu
aizstadanu.

 Lai noteiktu, vai nepieciesams veikt parbaudes rezultatu retrospektivu
parskatiéanu, konsult&jieties ar savas laboratorijas medicinas nodalas
vaditaju.

LEMUMS Uznémums Beckman Coulter nekavéjoties partrauks reagentu komplektu

DURACIone B27 razo$anu un iznems tos no tirgus.

No uznémuma Beckman Coulter ari turpmak varés pasiitit alternativu
| produktu antivielu kokteili HLA-B27-FITC/HLA-B7-PE, P/N AQ7739.

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

Ladzu, nododiet $o informaciju laboratorijas personélam, ka ari saglabajiet So pazinojumu ka
dalu no Jasu laboratorijas Kvalitates sistémas dokumentacijas. Gadijuma, ja kadu no ieprieks
minétajiem produktiem esat parsatijusi uz citu labaratoriju, IGdzu, nosdtiet tai arT s véstules
kopiju.

Ladzu, aizpildiet un nosdtiet atpakal véstulei klat pievienoto Atbildes veidlapu 10 dienu laika, lai
més bitu drosi, ka esat sanémusi S0 svarigo pazinojumu.

Neskaidribu un jautajumu gadijuma, lddzu, sazinieties ar misu klientu atbalsta centru.

« Kontaktinformacija ir pieejama timek|a vietn& http://www.beckman.com.
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Més atvainojamies par Jasu laboratorijai sagadatajam neértibam!
Ar cienu

Nancy Nadler

Viceprezidente kvalitates kontroles un reglamentéjosajos jautdjumos

Pielikuma: atbildes veidlapa

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Seit minéto Beckman Coulter produktu un paka!pojumu_nosaukumi ir
Beckman Coulter, Inc. preézimes vai redistrétas preézimes Amerikas Savienotajas Valstrs un citas valstss.
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