Korigéjosa droSuma darbiba (FSCA)

Reagents ABO-RH1 grupas un RH-KEL fenotipa noteikSanai
E.M.Technology mikroplatém

DuoLys komplekts — partija nr. 468 000/ 469 000
NepiecieSama talit€ja riciba
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Cienttie klienti,

Sis drogibas informacijas véstules mérkis ir informét jus par tdlt&ju nepieciesamu
korigéjoSu darbibu saistiba ar iericu DuoLys ieriu partijam ar atsauces numuru 79960, kas
identificétas tabula talak, un ko lieto, lai noteikiu ABO-RH1 grupu un RH-KEL fenotipu,
izmantojot QWALY S® automatizéto sistému.

Partijas numurs Deriguma termin$
DuoLys komplekts 468 000 31.03.2025.
Atsauce 79960 469 000 31.03.2025.

Anomalijas apraksts

DIAGAST ir identificéjusi gaiSuma Iimena trikumu attélveido$anas procesa, kas lauj noteikt
tukSas mikromégenes viena no DIAGAST razos$anas Iinijam perioda no 29.09.2023. Iidz
23.02.2024.

St anomalija pasreiz attiecas uz visam produktu partijam, iznemot partiju 478000.
Paradibas biezums (tuk$as mikromégenes) ir definéts ka 0,4% no visam mikroplatém.

Riski donoriem un sanémeéjiem
Maz iespéjama gadijuma, kad mikromégene ir tuk$a, aglutinacijas reakcija nevar notikt
antivielas trikuma dél, I1dz ar to potenciali var tikt izraisita klidaini negativa reakcija.

> ABO-RH1 grupas noteiksanai
Testa konfiguracija ietver eritrocttu parbaudi un plazmas parbaudi. Instrukcijas ir noradits
par stingras atbilstibas nepiecieSamibu starp tieSo parbaudi / eritrocttu parbaudi un
kontrolparbaudi / seruma / plazmas parbaudi, lai varétu viennozimigi noteikt ABO grupu.
Neatbilstibas gadijuma rezultatu nav iespéjams sniegt. Lidz ar to 8is partijas iesp&jams
izmantot ABO-RH1 noteikSanai, ja tiek ieverotas lietoSanas instrukcijas un laboratorijas
proceddras.

» RH-KEL fenotipa noteiksanai

o Ja Duolys ierici izmanto, lai apstradatu pacientu paraugus, misu veikta riska
analize lauj secinat, ka nepastav alloimunizacijas risks: klidaini negativs rezultats
izraisitu koncentrétu sarkano asinskermeniSu maisina parlieSanu bez atbilstosa
antigéna.
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Ja Duolys lieto donoru asins klasificeéSanai, nav iesp&jams izslégt atlikuSo risku RH-
KEL fenotipa noteikSanai. KlGdaini negativs RH-KEL fenotipa noteik§anas rezultats
asins maisinam var izraisit riskus parlieSanas gadijuma, ja antivielu skrininga tests ir
negativs (alloimunizacijas risks vai parlieSanas incidentu risks jau imunizétam
pacientam).

Taltéjas darbibas

Ir jaizpilda visas instrukcijas, kas sniegtas Saja pazinojuma.

>

Sanéemeéjiem

Mikroplates, kas ietvertas DuoLys iepakojumu partijas ar nr. 468 000 un 469 000, var lietot
S$ados gadijumos:

1)

2)

3)

>

Attieciba uz zinamiem pacientiem (pacientiem ar vésturi), RH1 un RH-KEL fenotipa
noteikdanas rezultatiem, kas iegiti ar ietekmétajam mikroplatém, ir OBLIGATI
jasakrit ar vesturiski iegutajiem RH1 un RH-KEL fenotipa noteikS8anas rezultatiem,
kas ieguti ar citam mikropladu produktu partijam vai ar citas metodes palidzibu.

Pacientiem bez iepriek$€éjas véstures un kuriem tiktu veikta viena noteik8anas reize,

izmantojot ietekmétas mikroplates:

- vai nu RH1 un RH-KEL rezultati ir jaapstiprina ar citu metodi, ko var izvéléties
biologs péc saviem ieskatiem. Jo Tpasi attieciba uz RH1 var veikt “vajo D” testu;

- vai arl iesakam atzimét rezultatu sava laboratorijas LIS sistéma, noradot uz
potenciali iesp&jamu klldaini negativu rezultatu attiecigajam paraugam.

Attieciba uz rezultatiem, kas ieguti ieprieks, izmantojot ietekmétas mikroplates,
personai, kas atbild par analizes validaciju, ir janem vera S1 potenciala kladaini
negativa rezultata iespéja. lesakam atzimeét rezultatu sava laboratorijas LIS sistema,
pievienojot komentaru, kura noradita potenciala kllidaini negativa rezultata iespéja
paraugam, lai atvieglotu interpretéSanu, ja nakotné tiek noteikta nesakritiba ar otras
noteikSanas reizes rezultatiem.

Donoriem

Mikroplates, kas ietvertas DuoLys iepakojumu partijas ar nr. 468 000 un 469 000, var lietot

tikai un

vienigi $ados gadijumos:

o Attieciba uz zinamiem donoriem (donoriem ar vésturi), vésturiskajiem
RH1 un RH-KEL noteikS8anas rezultatiem, kas ieguti ar citam
mikroplasu partijam, ir jasakrit ar RH1 un RH-KEL noteik8anas
rezultatiem, kas ieguti ar ietekmétajam mikroplatem.

vai

o Jauniem donoriem, kuriem nav pieejami vésturiskie rezultati, RH1 un
RH-KEL fenotipa noteikS8anas rezultati, izmantojot mikroplates, ir
OBLIGATI jaapstiprina, izmantojot citu metodi. Turklat negativa RH1
rezultata gadijuma ir OBLIGATI javeic “vajais D” tests.
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Ja augstak aprakstitie nosacijumi nav izpilditi, attieciba uz donoriem vairs nedrikst lietot
mikroplates, kas ietvertas DuoLys iepakojumu partijas 468 000 un 469 000.

lepriekSéjiem donoru rezultatiem, kas ieglti ar Saja véstulé noraditajam Duolys produktu
partijam, OBLIGATI javeic jauna testéSana, ja nav pieejami zinami iepriek$éjie RH-KEL
rezultati, vai ja nav veikta dubulta noteik§8ana, izmantojot citu metodi vai citu mikroplasu
partiju.

Lai nodroSinatu apgades nepartrauktibu, citas produktu partijas, uz kuram attiecas $is
drodibas instrukcijas, tiks piegadatas ar papildu noradem, kas papildina iepakojuma
ietvertas instrukcijas.

Mdasu vietéjais Diagast parstavis sazinasies ar jums, lai izrunatu testéSanas risinajumus un
komercialos jautajumus, katru gadijumu izvertéjot atseviski.

Lddzam nekavéjoties aizpildit pievienoto atbildes veidlapu saistiba ar korigéjo$§am droSuma
darbibam (FSCA) un to nosutit atpakal uz $adu e-pasta adresi — hotline@diagast.com

Masu komanda bis jlsu riciba, lai atbildétu uz jebkadiem tehniskiem jautajumiem pa talruni
+33 (0)3 20 96 53 65 vai pa e-pastu hotline@diagast.com

Drosibas informacijas lapas izplatiS$ana
Lddzam izplatit So informaciju attiecigajam laboratorijas personalam, ka art jebkurai tresajai

personai, ar kuru sadarbojaties, un kas varétu pieklit atbilstoSajiem reagentiem vai sanemt
par tiem informaciju.

ANSM ir informéta par $o informacijas sniegSanu.
Cienitie klienti, apzinoties jusu laboratorijai raditds neértibas, izsakdm visdzilako

atvaino$anos un lidzam pienemt masu visdzilakos cienas apliecindjumus.

Olivier BROLLI
DIAGAST izpilddirektors

Pievienots: zemak, FSCA atbildes veidlapa Lo
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Korigéjosa droSuma darbiba (FSCA)
Atbildes veidlapa

Piezime: liidzam aizpildit veidlapu ari tad, ja Jis neesat sanémusi attiecigos reagentus, un
DIAGAST | nosdtit to atpakal uz hotline@diagast.com

Diagast ats.: FSCA/2024/13FR
Datums: 2024. g. 19. aprilis

letekmétie reagenti

Nosaukums Atsauce Partijas nr.
468 000
DuolLys 79960 469 000

Klienta informacija

Klienta konts

Organizacijas
nosaukums

Atbildigas personas
vards un uzvards

Adrese

E-pasts

Meés apstiprinam:
- augstak minétas korigéjosas darbibas (informacijas) sanemsanu;
- informé&cijas izplatidanu visiem atbilstoSo iericu lietotdjiem misu organizacija, ka art
jebkuram treSajam personam, kuram esam nodevusi atbilsto$as ierices.

Datums: lestades paraksts un zZimogs:
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