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Reagents ABO-RH1 grupas un/vai RH-KEL fenotipa noteik$anai
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AtbilstoSi FSCA/2024/13 — ICN FR attieciba uz $adam DUOLYS (atsauce 79960) partijam:

Partijas nr. Deriguma termini
468 000 31.03.2025.
469 000 31.03.2025.

Sniedzot So iepakojuma ieklauto informaciju, vélamies jums apstiprinat, ka $adu DUOLYS
produktu partiju

Partijas nr. Deriguma termini
476000 30.06.2025.
477000 31.07.2025.

var izmantot ar1 tad, ja tiek piemérotas lietoSanas instrukcijas DIA04312 papildu norades:
> Sanémeéjiem

1) Attieciba uz zinamiem pacientiem (pacientiem ar vésturi), RH1 un RH-KEL fenotipa
noteikSanas rezultatiem, kas ieguti ar ietekmétajam mikroplateém, ir jasakrit ar
vésturiski iegutajiem RH1 un RH-KEL fenotipa noteikS8anas rezultatiem, kas ieguti ar
citam mikroplasu produktu partijam vai ar citas metodes palidzibu.

2) Pacientiem bez iepriek$€jas véstures un kuriem tiktu veikta viena noteikSanas
reize, izmantojot ietekmétas mikroplates:

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

- vai arl iesakam atzimét rezultatu sava laboratorijas LIS sistema, noradot uz
potenciali iespéjamu kladaini negativu rezultatu.

3) Attieciba uz rezultatiem, kas ieguti ieprieks, izmantojot ietekmétas mikroplates,
personai, kas atbild par analizes validaciju, ir janem véra Si potencialad kladaini
negativa rezultata iespé€ja. lesakam atzimét rezultatu sava laboratorijas LIS sistéma,
pievienojot komentaru, kura noradita potenciala klidaini negativa rezultata iespéja
paraugam, lai atvieglotu interpretéSanu, ja nakotné tiek noteikta nesakritiba ar otras
noteikSanas reizes rezultatiem.

> Donoriem
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1) Attieciba uz zinamiem donoriem (donoriem ar vésturi), vésturiskajiem RH1 un RH-KEL
noteikSanas rezultatiem, kas ieguti ar citam mikroplasu partijam, ir jasakrit ar RH1 un
RH-KEL noteikSanas rezultatiem, kas ieguti ar ietekmétajam mikroplatém vai citu

metodi.

vai

Jauniem donoriem, kuriem nav pieejami vésturiskie rezultati, R_H1 un RH-KEL
fenotipa noteikSanas rezultati, izmantojot mikroplates, ir OBLIGATI jaapstiprina,
izmantojot citu metodi. Turklat negativa RH1 rezultata gadijuma ir OBLIGATI javeic

“vajais D” tests.

Ja §Ts prasibas nav izpilditas, vairs nelietojiet Sis ietekmétas DUOLYS mikroplates.

2) lepriek$éjiem donoru rezultatiem, kas iegati ar identificetajam DUOLYS produktu
partijam, OBLIGATI javeic jauna testé3ana, ja ir veikta RH-KEL noteik$ana bez
vésturiskiem fenotipa noteikS8anas rezultatiem, vai arm javeic otra noteikSana,
izmantojot citu metodi vai citu mikroplasu partiju.

Mdasu vietéjais Diagast parstavis sazinasies ar jums, lai izrunatu testédanas risinajumus un

komercialos jautajumus, katru gadijumu izvértéjot atseviski.

Midsu komanda bis jlsu riciba, lai atbildétu uz jebkadiem tehniskiem jautajumiem pa e-
pastu, sutot uz adresi hotline@diagast.com

Instrukcijas sava valoda varat atrast, izmantojot So QR kodu.

o

WHCTpYKLUM JOCTYMHbI HA BalleM
A3blke ¢ 9TUM QR-kogom

Instruction available in your
language with this QR code

i

Odnyieg diaBéoipeg oTn YAwooa
gag Pe autov Tov Kwdikd QR

Instruction disponible dans
votre langue avec ce QR code

Instrukcijas sava valoda varat
atrast, izmantojot $o QR kodu.
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