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PAZINOJUMS PAR OPERATIVU KORIGEJOSU DROSUMA RICIBU

PRODUKTS ATSAUCE Programmatiiras versijas

UniCel DxH 800 Coulter $tunu analizes sistéma

629029, B24465, B24802,

B68304, B66445, B63322 3.2.0 un vecakas versijas

UniCel DxH 600 Coulter §tinu analizes sisteéma B23858 1.3.0 un vecakas versijas

Cien. ,,Beckman Coulter” klient!

Uzpémums ,,Beckman Coulter” uzsak operativu korigéjosu droSuma ricibu attieciba uz iepriek§ minétajiem produktiem.
Saja vestulé izklastita svariga informacija, kurai ltidzam Jis pieverst nekavéjosu uzmanibu. Probléma var ietekmét pacientu

rezultatus. Zinojumi par traumam saistiba ar $o problému nav sanemti.

PROBLEMA:

»Beckman Coulter” apstiprindja, ka pastav probléma, kuras d&l trombocitu rezultati, sistéma
neparadot karodzinu vai zinojumu, klidaini un sporadiski var biit paaugstinati. ST probléma
neietekmé citus parametrus.

IETEKME:

Trombocitu parametra vértiba var but klidaini palielinata, sisttma neparadot karodzinu vai
zinojumu.
Kludaini palielinati rezultati var biit zinoti personam arpus laboratorijas.

RICIBA:

Pacienta p&capsekosanas gaita nemiet vera, ka neparedzami palielinati trombocttu Iimeni var biit
kltidaini radusies $is klimes dg]. Rikojieties $adi:

pacientu rezultatu novertéSana izmantojiet visus pieejamos lidzeklus, taja skaita atsauces
att€lus, darbibas un kritiskas robezvértibas, instrumentu sistémas karodzinus, kodus,
zinojumus, delta parbaudes, XM un [émumu pienemsanas kartulas;

neparedzamu rezultatu apstiprinasanai ievérojiet laboratorijas standarta ricibu procediru;
zinojiet medicinas nodalas vaditajam, ka pacienta arst€Sanai jaizmanto vairaku parbauzu
rezultati un visu rezultatu interpretéSanai japielieto citi kliniskie un laboratorijas lidzekli;
konsultgjieties ar medicinas nodalas vaditaju, lai noskaidrotu, vai ir garant€ta rezultatu
retrospektiva parskatiSana.

LEMUMS:

ST probléma neietekmé DxH 800 versiju 3.2.1 un DxH 600 versiju 1.3.1. ,,Beckman Coulter”
prioritizés Jiisu sist€mas jauninasanu.

Taja pasa laika ,,Beckman Coulter” programmatiiras atjaunindjuma vieta izstrada ari
pasinstalé§jamo programmatiiras ielapu, kas nodro§inas problémas risindgjumu un samazinas
problémas ietekmi uz laboratorijas darbplismu.

Valsts kompetenta iestade ir informé&ta par o operativo korig€joso drosuma ricibu.

Lidzu, nododiet $o informaciju laboratorijas personalam, ka ari saglabajiet o pazinojumu ka dalu no Jisu laboratorijas
Kvalitates sisttmas dokumentacijas. Ja kads no ietekmétajiem produktiem, kas noraditi ieprieksS, ir nodoti citam

laboratorijam, lidzu, parsiitiet tam §1s véstules kopiju.
Ludzu, apstipriniet §1 zinojuma sanemsanu, atbildot mums 10 dienu laika kada no Siem veidiem:

e clektroniski, ja $o pazinojumu sanémat pa e-pastu;
e manuali, aizpildot un nositot pielikuma pievienoto atbildes veidlapu.

Ja rodas jautajumi par $o pazinojumu, sazinieties ar ,,Beckman Coulter” klientu atbalsta dienestu:

e vietng http://www.beckmancoulter.com;
e jaatrodaties arpus ASV vai Kanadas, sazinieties ar vietgjo ,,Beckman Coulter” parstavi.
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Atvainojamies par Jiisu laboratorijai sagadatajam ne€rtibam.

Ar cienu

Marvans Fatallahs (Marwan Fathallah)
viceprezidents, kvalitates nodrosinasana un vispargja parraudziba
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