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ERAKORRALINE OHUTUSTEADE

Access Free T3, Access Total T3, Access Free T4, Access Gl Monitor (Gl Mon),
Access Thyroglobulin (Tg), Access Thyroglobulin Antibody Il (TgAbll)

REF [ ] 2

A13422 (Free T3)

33830 (Total T3)

33880 (Free T4)

387687 (Gl Mon)

Kdik partiid Mitu

33860 (Tg)

A32898 (TgAbll)

Kasutamiseks koos immuunanaliisaatorite tootesarjaga Access,
sealhulgas slisteemidega Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800,
UniCel DxC 600i, UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i
ja UniCel DxC 880i.

Lugupeetud Beckman Coulteri klient!

Beckman Coulter teatab, et algatab tlalmainitud toodete puhul korrigeerimismeetme. Ohutusteates
edastatakse toote kasutajale vaga olulist teavet.

PROBLEEM

Beckman Coulter on tapsustanud biotiini véimalikke méjutusi (kuni

1200 ng/ml) kdikidel biotiini vahendatud Accessi analiiiisidel parast 2017.
aasta korrigeerimismeedet (FSN-30796), mille kdigus analiiisiti kuni

100 ng/ml biotiiniti sisaldust.

Markimisvaarset mojutust taheldati ainult Glalnimetatud kuue analiitisi puhul
(maératletud kui tulemuse méjutamine rohkem kui £10% vérra) biotiini

1200 ng/ml sisalduse juures. Seejarel analliusiti neid kuut analiisi
vahenevate biotiini kontsentratsioonidega, et tuvastada kontsentratsioon,
millest alates v8ib méjutus olla markimisvaéarne.

VOIMALIKU
OHU
DETAILNE
KIRJELDUS

Kuue nimetatud analtidsi puhul véib méarkimisvaéarset biotiini méjutust
margata, kui proovides on jargmises koguses biotiini:
o Access Free T3: tegelikust kérgemad tulemused, kui biotiini
kontsentratsioon on > 10 ng/ml.

o Access Total T3: tegelikust kdrgemad tulemused, kui biotiini
kontsentratsioon on > 1 ng/ml.

o Access Free T4: tegelikust kérgemad tulemused, kui biotiini
kontsentratsioon on > 10 ng/ml.

o Access Gl Monitor: tegelikust madalamad tulemused, kui biotiini
kontsentratsioon on > 25 ng/ml.

o Access Thyroglobulin: véimalik, et tulemused on tegelikust
madalamad, kui biotiini kontsentratsioon on > 10 ng/ml.

o Access Thyroglobulin Antibody II: vimalik, et tulemused on tegelikust
madalamad, kui biotiini kontsentratsioon on > 100 ng/ml.
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RAKENDATAVAD | e Analiiisige tulemusi patsiendi taieliku kliinilise pildi p&hjal.

ABINOUD e Hankige iga eespool loetletud méjutatud kuue analiiisi jaoks, mida laboris
kasutate, uusim kasutusjuhendi versioon Beckman Coulteri veebilehelt
ning kontrollige taiendavat teavet. Taiendatud kasutusjuhendid sisaldavad
koikide analGusitud biotiini kontsentratsioonide méjutustulemusi ja teavet
kliiniliselt eeldatava biotiini sisalduse kohta patsiendiproovides ning
véimalikke lahendusi, kuidas vahendada biotiini mdjutuse ohtu.

e Vaadake see kiri koos haigla juhatajaga Ule, et 14bi méelda edasised
tegevused. Tagasiulatuvat patsientide tulemuste lllevaadet ei soovitata.

JARELDUSED e Beckman Coulter on tdiendanud Ulalnimetatud kuue analliisi
kasutusjuhendi piirangute ja mé&jutuste jaotisi. Toodete kasutusjuhendite
uusimad versioonid leiate Beckman Coulteri veebilehelt.

Korrigeerimismeetmest on teavitatud riiklikku padevat asutust.

Jagage saadud teavet laboripersonaliga ja hoidke see kiri kui labori kvaliteedisiisteemi dokument
alles. Kui olete edastanud méne tlaltoodud toote teisele laboratooriumile, andke neile selle kirja
koopia.

Palume 10 péeva jooksul taita ja tagasi saata kirjale lisatud vastuse blankett, et saaksime olla
veendunud selle olulise informatsiooni kohalejéudmises.

Kui teil on selle teatise kohta kiisimusi, vtke ihendust meie klienditoega.
e Meie veebisaidilt: http://www.beckmancoulter.com
o Valjaspool USA-d véi Kanadat vétke Gihendust oma kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Vabandame teie laborile tekitatud ebamugavuste péarast.

Lugupidamisega

ﬁ&@/ y/

Alli Edovald
Diamedica OU, juhiabi
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Lisatud: vastuse blankett

© 2019 Beckman Coulter. Kéik igused on kaitstud. Beckman Couilter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevétte
Beckman Coulter toote- ja teenusenimed on ettevétte Beckman Coulter, Inc. kaubamérgid v8i registreeritud kaubamargid Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides.
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