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STEIDZAMS PAZINOJUMS DROSIBAS JOMA
Stem - Kit Reagents 50 testi

ATSAUCES NR. o
200326 14-DEC-2021
200327 14-DEC-2021
200328 16-FEB-2022
IM3630
200329 16-FEB-2022
200330 17-MAY-2022
200332 17-MAY-2022

Uzmanibu, Beckman Coulter klient!

Uznémums Beckman Coulter attieciba uz iepriek§ minéto produktu uzsak korektivu darbibu
drosibas joma. Saja véstulé izklastita svariga informacija, kurai lGdzam Jis nekavéjoties
pievérst uzmanibu.

PROBLEMA

Uznémums Beckman Coulter ir atklajis, ka ieteikta paraugu glabasanas
temperatlra un sagatavoto paraugu stabilitate daZiem paraugu veidiem
Stem-Kit Reagents komplekta lietoSanas instrukcija (PN B60229 Rev. AH)
un stemCXP sistémas rokasgramata (PN 627260 Rev. BC) ir kladaini
noraditas, un tas var bt iemesls k|Gdainiem rezultatiem.

IETEKME Sliktakaja gadijuma nepiemérota paraugu glabasana var izraisit CD34+ $tnu
degradaciju, kas var izraisit talak noraditos scenarijus dazadiem paraugu
tipiem.

Savaktais aferézes produkts un kaulu smadzenu aspirati
Nepatiesi zems dzivotspé&jigo CD34+ §lnu skaits savaktaja produkta. Arsts

var maldigi izspriest, ka dzivotspéjigo CD34+ Slnu daudzums savaktaja
produkta ir zemaks, neka tas patiesiba ir.

Arsts var noteikt, ka dzivotsp&jigo CD34+ &inu daudzums aferézes
produkta un kaulu smadzenu aspirata ir zemaks par nepiecieSamo lfmeni,
tadé&jadi pacientam/donoram var bt nepiecieSama papildu vai nevajadziga
cilmes §inu savaksana, lai sasniegtu galigo devu 2-5 x 106/kg.

Mobilizétu pilnasinu paraugi

Sliktakaja gadijuma, nemot véra paplasinatos glabasanas apstak|us,
mobilizéto periféro asinu paraugos uzskaititas dzivotspéjigas CD34+ Sunas
var tikt par zemu novértétas attieciba pret dzivotspéjigo CD34+ $unu skaitu,
kas atrodas svaiga vai pareizi glabata parauga. Arsts var klidaini uzskatit,
ka CD34+ S0nu skaits kubikmilimetra ir mazaks neka patiesiba, tadéjadi
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aizkavéjot vai neizmantojot niecigo iespéju savakt periféro asinu cilmes
Slnas, kas nepiecieSamas VvéZza Kimijterapijas uzsaksanai, kurai
nepiecieS§ama cilmes Sunu infGzija un kaulu smadzenu rekonstitlcija. Var bt
nepiecieSams Vél viens mobilizétu periféro asinu paraugs CD34+
novértéSanai. Cilmes Sdnu mobilizéSanas gadijuma — pacienta (autologai
transplantacijai) un veseliga saskanota donora (alogénas transplantacijas)
paklauSana nevajadzigiem atkartota citokina impulsa riskiem (kas ietver
liesas plisuma risku), ka arf visiem liela asins tilpuma aferézes savaksanas
riskiem.

Piezime. Tas neietekmé nabassaites asinu paraugus, jo nosacijumos
izmainas nav notikuSas. Nav kliniskas ietekmes, jo nosacijumi mainas
attieciba uz normaliem pilnasinu paraugiem, un Sie paraugi tiek izmantoti
tikai bazes Iinijas definéSanai.

RICIBA e Izmantojot Stem-Kit Reagents komplektu, nodrosiniet talakaja
tabula “Parskatitie glabaSanas apstak|i” katra parauga veida ailé
noraditos glabasanas nosacijumus.

Paraugs Pasreiz LietoSanas Parskatitie glabasanas
instrukcija noraditie apstakli
glabasanas apstakli

Parauga Sagatavota | Parauga Sagatavota
stabilitate parauga | stabilitate parauga
stabilitate stabilitate

Pilnasinis 20 stundas 45

- istabas minites,
m;gg;?;as 24 stundas 1 stunda, | temperatira glabajot uz
istabas glabajotuz | (18-25 °C) ledus

Aferéze temperatdra | ledus 24 stundas ‘ of:

Kaulu (18-25 °C) 2-8°C

smadzenes temperatira

Nabassaites | 24 stundas 1 stunda,

asinis istabas glabajot uz

temperatira | ledus
(18-25 °C)
¢ Konsultéjieties ar savas laboratorijas medicinisko vaditaju, lai
noteiktu, vai ir nepiecieSams veikt parbaudes rezultatu retrospektivu
parskatiSanu.
LEMUMS Uznémums Beckman Coulter atjauninas Stem-Kit Reagents komplektu

lietoSanas instrukcijas (PN B60229) un stemCXP sistémas rokasgramatu

(PN 627260), lai noraditu parskatitos glabasanas apstak|us.
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COULTER
Valsts kompetenta iestade ir informéta par $o korektivo darbibu drosibas joma.
Ladzu, nododiet So informaciju laboratorijas personalam, ka ari saglab3jiet $o pazinojumu ka
dalu no Jasu laboratorijas Kvalitates sistémas dokumentacijas. Gadijuma, ja kadu no ieprieks
miné&tajiem produktiem esat parsitijusi uz citu laboratoriju, 1Gdzu, nosdtiet ari tai §Ts véstules
kopiju.

Ladzu, 10 dienu laika aizpildiet un nositiet atpakal véstulei pievienoto atbildes veidlapu, lai més
batu drosi, ka esat sanémusi So svarigo pazinojumu.

Neskaidribu un jautajumu gadijuma, lddzu, sazinieties ar klientu atbalsta dienestu

e vietné http://www.beckman.com

Més atvainojamies par Jusu laboratorijai sagadatajam neértibam!

Ar cienu

Nensija Nedlere (Nancy Nadler)
Kvalitates kontroles un reglamentéjos$o lietu nodalas viceprezidente

Pielikums: atbildes veidlapa

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Seit minéto Beckman Coulter produktu un pakalpojumu nosaukumi ir
Beckman Coulter, Inc. pre¢zimes vai registrétas pre¢zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.
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