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The new language of life
Ref: VIG-05-2024-01

Lisses, 2024. gada 3. janijs

Uzmanibai: Veselibas iestdzu direktoriem
Par laboratorijam atbildigajam personam
Vietgjiem vigilances korespondetiem

ATTIECIBA UZ: INFORMACIJA [ IETEIKUMS
CAPI 3 IT (produkta numurs 2600)
Partijas numurs: 13034/01; 13034/02 Deriguma termins: 2025/11
un 13034/03 02 Deriguma termins: 2025/12

Cienrjamais kungs |/ kundze,

Istenojot savu apnemsanos nodro§indt klientu apmierinatibu, més vélamies jas informé&t par nesen

novérotu incidentu CAPI 3 IMMUNOTYPING komplektos no sérijam Nr. 13034/01, 13034/02 un 13034/03.

Mé&s novérojadm nevélamu anti-IgG aktivitati ar anti-Kappa antiserumu. Rezultatd Kappa dala dalgjas
nonemsanas vietd novéroja pilnigu nonems$anu. Tas var izraisit interpretdcijas kladas turpmak

aprakstitajos gadijumos:
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1. Paraugi ar g6 lambda tipa monoklondalam joslam
Anti-IgG aktivitate Kappa zond izraists IgG Lambda idz-nonemsanu (pilnigu vai dalgju) Kappa zona.
Paraugi ar IgG lambda monoklon&lam joslam:

Lambda

- IgG zona : IgG lambda pika un poliklondla fona pilniga izzusana.
- Kappa zana: 1gG lambda pikis saglabdjas, dalgja poliklondld fona izzusana.
- Lambda zona: IgG lambda pik izzusana, daléja poliklondld fona izzusana.

Paredzamais rezultats ar partiju 13034/xx:

- IgG zana: Pilntga gan IgG lambda pika, gan poliklondld fona izzusana

- Kappa zona: Pilniga vai daléja IgG lambda pika un poliklondld fona izzuSana.
- Lambda zona: IgG lambda pik izzusana, daléja poliklonald fona izzusana.
Saistitais risks

KlGdaini zinots par IgG lambda tipa monoklondlu gammopatiju ka par IgG kappa + 1gG lambda tipa
gammopdadtiju.
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2. Paraugi ar poliklondlu IgG palielinG$anos (hipergammaglobulinémija)
Anti-IgG aktivitate Kappa zond nodrosinds pilnigu poliklonald fona nonemsanu Kappa zond. Tas var

novest pie td, ka poliklonu palielinGsands (hroniska iekaisuma pazime) var tikt nepareizi interpretéta
k& monoklondla kiatbatne.

Gaidamie rezultati :

79

Complete subtraction

1/3 polyclonal

Rezultati ar partiju 13034/xx :

79

Complete subtraction

Ref ~| g6 ~| f1oa~]
83

1/3 polyclonal

g ~ K -

Saistits risks :

Hipergammu var sajaukt ar IgG kappa lietojot reagentu partiju 13034;
(diagnozes noteiksanas aizkavésands; nevajadzigi papildu izmeklgjumi...)
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3. Oligoklonadlie profili
Oligoklonalos profilus raksturo daudzu mazu piku kldtbdtne (kas var bat gan IgG kappa, gan
IgG lambda tipa). To interpretdcija lield méra ir atkariga no K un L zonu atlikuma lknu
analizes.

Partijas 13034 gadijuma atlikuma likne uz K zonas ir |oti netipiska, bez poliklonala fona un
virsotném, kas atbilst IgG lambda kloniem.

Saistits risks :

Viena IgG lambda kladaina interpretacija ka oligoklondls profils (ari K celina pika izzuanas
del) ; gratibas interpretét visus rezultatus ar oligoklonaliem profiliem negaiditas K zonas
aspekta dé| .

Msu izsekojomiba liecing, ka esat sanémis vienu no $is partijas numuriem, tapéc ladzam:
1. Iznicinat visus atlikuSos CAPI 3 IT komplektus no Sim inkriminétajam partijam, kas ir jasu riciba.
2. Parbaudiet ar sSiem komplektiem iegato rezultatu prioritati (8o partiju piegades sdkuma datums:
05/07/2024).
3. Aizpildiet pievienoto veidlapu, precizi norddot sanemto komplektu skaitu un iznicinato
komplektu skaitu. Nositiet visas veidlapas atpakal pa e-pastu vietéjai SEBIA kontaktpersonai.

Valsts iestade ir informéta par $o pazinojumu.
Ladzu, sazinieties ar vietéjo SEBIA kontaktpersonu, lai sanemtu papildu informaciju.

Atvainojamies par sagddatajam neértibdm un pateicamies par uzticéSanos Sebia.

Ar cienu,

Arnaud COLLIN
Viceprezidenta vietnieks globdlo regulativo lietu un kvalitates jautdjumos
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INFORMACIJAS SERTIFIKATS
CAPI 3 IMMUNOTYPING (produkta numurs 2600)
Partijas numuri:
o 13034/01un13034/02, deriguma termins: 2025/11
o 13034/03, deriguma termins 2025/12

L4dzu, aizpildiet So dokumentu un atdodiet to mums péc sanemsanas.

Laboratorijas zZimogs (obligats)

Més apliecindm, ka, kundze, kungs
O Iriepazinies ar véstuli "VIG-05-2024-01".

O Parbaudijis attiecigos rezultatus un vajadzibas gadijuma veicis atkartotu parbaudi.

Kop&jais sanemto komplekta(-u) partiju skaits 13034/01; 13034/02 un/vai 13034/03: .....
Iznicinato komplektu skaits: .........

(vieta)

Paraksts :

MEDILINK
Visku iela 2 k-1, Riga, LV-1063

. E-pasts: medilink@medilink.lv
Latvija
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