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2024. gada 07. novembris

SVARIGI! OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS —
IDS-24-5142

BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 ug (AM-2)
REF: 231263 Partijas numuri: sk. 1. tabulu

Darbibas veids: izstradajuma iznemsana

Kam: kliniskajam personalam, riska vaditajiem, laboratorijas personalam,
iepirkumu vaditajiem

Saja véestulé ieklauta svariga informacija, kurai japievers tilitéja uzmaniba.

Cientjamais klient!

BD veic operativu droSuma korig&jos$o darbibu noteiktu BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 ug (AM-2)
partiju iznemsanai. Parbaudot dokumentaciju par izstradajuma izplatiSanu, esam konstatéjusi, ka Jsu
organizacija, iesp&jams, ir sanémusi 1. tabula minéto izstradajumu. lIzstradajums ticis izplatits no
2023. gada augusta lidz 2024. gada septembrim.

Razotaja vienotais registracijas numurs (VRN): US-MF-000018910

Izstradajuma IzstradajumalPartijas numurs uDI Deriguma termins
nosaukums kods (REF)
2339360 2024. gada
31. decembris
BD BBL Sensi Disc 231263 3010977 (01)30382902312636 2025. gada
Ampicillin 2 ug (AM-2) 31. janvaris
3058508 2025. gada 31. marts
3184064 2025. gada 2. julijs
3234190 2025. gada
21. augusts

1. tabula. Skartais izstradajums

Problémas apraksts

ledarbiguma testa, kas ir dala no TpaSiem stabilitates testiem Ampicilin AM-2 uzraudzibai, BD
konstatéja neapmierinoSus rezultatus — 65 % péc 18 ménesiem. ledarbiguma pienemamibas kritériji
ir 80—-140 %, un izstradajuma

glabasanas termins ir 24 ménesi. Atkartots tests ar kontrolpartiju un paplasinatu paraugu nemsanu
apstipringja zema iedarbiguma
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rezultatus.

Kliniskais risks

Skartajos izstradajumos ir novérots zemaks ampicilina iedarbigums. Tas var izraisit zemaku
antibiotiku difliziju caur disku un tadéjadi mazaku inhibicijas zonu. Ja organisms ir patiesi jutigs pret
ampicilinu, augsana var netikt pienacigi kavéta un k|Gdaini interpretéta ka rezistence. Ja jutibas pret
ampicilinu rezultats kladaini norada uz rezistenci pret ampicilinu, ampicilins nevajadzigi tiktu izslégts
no arstéSanas iespéjam. Lai mazinatu o risku, klientiem ir jaizmet visi skartie izstradajumi.

Lidz Sim visa pasaulé saistiba ar So problému nav iesniegta neviena stidziba un nav noticis neviens
nevélams notikums.

Kliniska lietotaja darbibas

Nekavéjoties parbaudiet savus krajumus, lai atrastu izstradajumus ar izstradajuma kodiem
(REF) un partijas numuriem, kas uzskaitti 1. tabula ar ietekmétajiem produktiem. Saskana ar
iestadé spéka esoSajam iznicinaSanas procediram izniciniet skartos izstradajumus, kas tiek
atsaukti.

Parliecinieties, ka 8T pazinojuma saturs ir izlasits un saprasts.

Netiek sniegti papildu ieteikumi atkartotai testéSanai vai iepriek$€jo rezultatu parskatiSanai.

BD darbibas:

BD meklé pirmcéloni un Tstenos atbilstoSas korigéjosas darbibas, lai $T klime neatkartotos.

Klienta darbibas:

Partrauciet izmantot visas neizmantotas BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 ug (AM-2) skartas
partijas.

Atrodiet un izol€jiet visas neizmantotas BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 ug (AM-2) skartas
partijas.

Atziméjiet partiju numurus un izniciniet visas neizmantotas skartas vienibas.

Aizpildiet un atgrieziet klienta atbildes veidlapu pat tad, ja Jisu iestades krajuma Iidz
2024. gada 9. decembrim vairs nav neviena izstradajuma.

Izplatiet So pazinojumu visiem, kam par to jazina Jusu organizacija vai jebkurd organizacija,
kura, iesp&jams, sanémusi attiecigos izstradajumus.

Ja rodas kadas problémas saistiba ar $o izstradajumu, iesniedziet par to sidzibu saskana ar
standarta procediiru.
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Izplatitaja darbibas

Partrauciet izplatiSanu.
Identificéjiet, izoléjiet, pierakstiet partijas numurus, péc tam izniciniet visas neizmantotas
skartas BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 ug (AM-2) partijas.
Identificéjiet iestades, kuram esat piegadajusi attiecigo izstradajumu, un nekavéjoties
informéjiet tas par So pazinojumu.

o Ladziet klientus, lai tie saskanoSanas nolika lidz 2024. gada 9. decembrim Jums

iesniedz klienta atbildes veidlapu.

Kad informacija ir saskanota, aizpildiet un atgrieziet klienta atsauksmju veidlapu
saskanosanas nolikos.
Ja rodas kadas problémas saistiba ar So izstradajumu, iesniedziet par to stidzibu saskana ar

standarta proceduru.

Galalietotajs, kura
krajuma ir
izstradajums

Galalietotajs, kura
krajuma NAV
izstradajuma

Kur sitit aizpildito
veidlapu

legadats tiesi no BD

Ladzu, aizpildiet
veidlapu pilna apméra

P&c sanemsanas BD
apstradas atbildi, un
Jus sanemsiet kreditu
par neizmantoto
izstradajumu

Aizpildiet veidlapu un
atziméjiet ratinu,
noradot "nav krajuma"

BDFieldActions@bd.com

legadats no
izplatitaja / treSas
personas

Aizpildiet visus
veidlapas laucinus un
sazinieties ar
izplatitaju, lai vienotos
par kredita
sanem3$anu

Aizpildiet veidlapu un
atziméjiet ratinu,
noradot "nav krajuma"”

Nosditiet veidlapu
atpakal Jusu izplatitajam

Kontaktpersona sazinai

Ja Jums $aja zina ir radusies jautajumi, lGdzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai vietéjo BD biroju,

zvanot uz talruni vai rakstot uz e-pastu Nordic_Application@bd.com

Apstiprinam, ka par §im darbibam ir informétas attiecigas kompetentas iestades.

BD apnems$anas ir advancing the world of health™ (stradat veseligai pasaulei). Mdsu galvenie
uzdevumi ir pacientu un lietotaju drosSibas garantéSana un kvalitativu izstradajumu radisana. Més
atvainojamies par neértibam, ko ST situacija var radit, un iepriek$ pateicamies par to, ka palidzat

uznémumam BD péc iespéjas atrak un efektivak atrisinat So jautajumu.

Ciena

Kinga Stolinska
EMEAFA236 1. versija
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Pécregistracijas kvalitates nodrosinasanas nodalas direktore
kvalitate EMEA regiona (Eiropa, Tuvajos Austrumos un Afrika)
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Klienta atbildes veidlapa — IDS-24-5142

BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 pg (AM-2)
REF: 231263 Partijas numuri: sk. 1. tabulu

Nosutit BDFieldActions@bd.com péc iespéjas atrak vai ne vélak ka Iidz 2024. gada 9. decembrim

e Es apstiprinu, ka izlasiju un izpratu $o operativo droSuma pazinojumu un ka ir veiktas visas
ieteiktas nepiecieSsamas darbibas.

Atziméjiet atbilstoSo ritinu

[] Masu iestadé nav neviena no 1. tabula uzskaititajiem skartajiem izstradajumiem. Skartais izstradajums ir
izmantots.

Visi produkti, kas nav pieejami iznicinasanai, tiks uzskatiti par likvidétiem Jisu iestadé un tadéjadi fiziski
nepieejamiem, ja vien nav noradits citadi.

VAI

[] Masu rictba ir $adas 1. tabula uzskaitita skartd izstradajuma vientbas un es apstiprinu, ka vienibas ir
iznicinatas (Ladzu, aizpildiet turpmak redzamo tabulu, noradot partiju numurus un iznicinatu vienibu skaitu.
Kredits tiks izsniegts tikai péc 8is veidlapas aizpildiSanas un atsatiSanas).

Izstradajuma Partijas(-u) Iznicinatas vienibas
kods (REF): numurs(-i):

lestades/organizacijas nosaukums:

Nodala (ja piemérojams):

Adrese:

Pasta indekss: Pilséta: Valsts:

Kontaktpersonas vards, uzvards:

Amats:

Kontaktpersonas talrunis: Kontaktpersonas e-pasta adrese:

Si izstradajuma piegadataja nosaukums
(ja to nepiegadaja tiesi BD)

Paraksts: Datums:

Lai So darbibu attieciba uz Jums varétu uzskatit par noslégtu, BD ir jasanem 8T veidlapa.* Ja o operativo droSuma pazinojumu Jums nosdtija
izplatitajs/tre$a persona, ladzu, nosdtiet aizpildito veidlapu $ai organizacijai saskanoSanas nolikos.
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