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SVARIGI! OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS —
IDS-23-4851-B

BD BBL™ Sensi-Disc™

REF: skatit 1. pielikumu Lot numuri: visi partiju numuri

Darbibas veids: ieteikums

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

Saja véstulé ieklauta svariga informacija, kurai japievers talitéja uzmaniba.
Cientjamais klient!

BD veic operativu droSuma korigéjoso darbtbu BD BBL™ Sensi-Disc™. Saskana ar masu izplati$anas
dokumentaciju Jasu organizacija, iespéjams, ir sanémusi 1. pielikuma noradito ietekméto produktu.

Problémas apraksts

BD ieprieks iesniedza lauka darbibas pazinojumu attieciba uz BD BBL™ Sensi-Disc™ | lai informé&tu
lietotajus par Haemophilus testéSanas partraukSanu. Kop$ ta laika BD ir veicis pamatcélonu izpéti un ir
noteicis, ka AST testéSanu var atjaunot ar papildu noradijumiem:

“Laboratorijam javeic un kvalitates kontroles rezultatiem jabat pienemamiem katru dienu, kad tiek veikta
Haemophilus spp. testéSana. Ja zonas diametra mérijumus ir griti interpretét, jaizmanto cita Haemophilus
spp. paredzéta testéSanas metode”.

BD ir atjauningjis lietoSanas instrukciju (LI), ieklaujot taja iepriekS minéto pazinojumu. Atjauninata
lietoSanas instrukcija ir pieejama Saja saité: https://eifu.bd.com

Svariga piezime.
o Lietotdji, kuri sanémusi BD BBL™ Sensi-Disc™ ar uzlimi, kura noradits: “So produktu nedrikst
izmantot Haemophilus influenzae puskvantitativai in vitro jutiguma parbaudei”, produktu nedrikst
lietot Haemophilus testéSanai.

e Jajusu produktam nav $is uzlimes, produktu var izmantot AST testéSanai saskana ar atjauninato
lietoSanas instrukciju.
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Kliniskais risks

lepriek$€ja pazinojuma bija noradits, ka pamatojoties uz testéSanu iek8éja un references laboratorija, pastav
reproducé&jamibas, precizitates un/vai QC klimju iespé&jamiba, veicot H. influenzae antibiotiku jutiguma
testéSanu (AST). Veiktsp&ja ir loti mainiga atkariba no plates razotaja, izmantotajam AST vadlinijam un
testétas antibiotikas. Ta rezultata produkts var tikt izmests, un tas var izraisit rezultatu aizkavéSanos vai
papildu nelabvéligus diagnostikas rezultatus, pieméram, aizkavétu diagnozes noteik8anu, nepiemérotu
antibiotiku izvéli vai ilgaku antibiotiku iedarbibu un arstéSanas procesu. Lai mazinatu ieprieks izceltos riskus,
lietotajiem klTniskaja vidé jaievéro atjauninatas lietoSanas instrukcijas.

L1dz Sim visa pasaulé nav bijusi nevélami notikumi, kas saistiti ar So problému.

Darbibas, kas javeic lietotajiem kliniskaja vidé

Lietotajiem ir japarskata un jaievéro Saja véstulé un atjauninataja lietoSanas instrukcija sniegtie
noradijumi.

lepriek$€jo testu rezultati nav japarskata, un nav ieteicams veikt papildu kliniskas darbibas.

PIEZIME. Klientiem nav janosiita BD BBL™ Sensi-Disc™ atpakal BD. Sos izstradajumus ari
turpmak var lietot saskana ar Saja operativa droSuma pazinojuma sniegtajiem noradijumiem.

BD darbibas:

BD ir Tstenojis atbilstoSus korigé&josus un profilaktiskus pasakumus, lai 8T klime nakotné neatkartotos.

Klienta darbibas

Parskatiet 1. pielikuma sniegto informaciju, lai noteiktu, vai tiek ietekméts jusu riciba esosais
BD BBL™ Sensi-Disc™.

Aizpildiet un atgrieziet klienta atbildes veidlapu pat tad, ja jisu iestades krajuma lidz 2024. gada
28. janijam vairs nav nevienas iekartas.

Izplatiet So pazinojumu visiem, kam par to jazina Jasu organizacija vai jebkura organizacija, kura,
iespéjams, sanémusi attiecigo izstradajumu.

Ja rodas kadas problémas saistiba ar So izstradajumu, iesniedziet par to stdzibu saskana ar
standarta procedaru.

Izplatitaja darbibas:

Parskatiet 1. pielikuma sniegto informaciju, lai noteiktu, vai tiek ietekméts jlsu riciba esosais
BD BBL™ Sensi-Disc™.
Nosakiet, kuram iestadém esat piegadajusi attiecigo izstradajumu, un nekavéjoties informéjiet tas
par $o pazinojumu.

* Ladziet saviem klientiem aizpildit un saskanoS$anas nolikos atgriezt jasu

organizacijai klientu atbildes veidlapu Iidz 2024. gada 28. jinijam.

Kad informacija ir saskanota, aizpildiet un atgrieziet klienta atbildes veidlapu.
Ja rodas kadas problémas saistiba ar So izstradajumu, iesniedziet par to stdzibu saskana ar
standarta procediiru.
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Galalietotajs, kura

Galalietotajs, kura

Kur sitit aizpildttu veidlapu

krajuma ir krajuma NAV
izstradajums izstradajuma
legadats tiesi no BD PilnTba aizpildiet PilnTba aizpildiet BDNordicsFieldAction@bd.com
veidlapu un veidlapu
parliecinieties, ka visas un saglabajiet 81
ieteiktas darbibas ir pazinojuma
Tstenotas atbilstoSi eksemplaru sava
prasibam. dokumentacija.

legadats no
izplatitaja / treSas
puses

Pilntba aizpildiet
veidlapu un
parliecinieties, ka visas
ieteiktas darbibas ir
Tstenotas atbilstosi
prasibam.

Pilntba aizpildiet
veidlapu
un saglabajiet &1
pazinojuma
eksemplaru sava
dokumentacija.

Atgrieziet veidlapu
izplatitajam / treSajai pusei

Kontaktpersona sazinai

Ja Jums ir jautajumi par So procesu, lGdzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai vieté€jo BD biroju vai e-pastu

Nordic Application@bd.com

Apstiprinam, ka par Sim darbibam ir informétas attiecigas kompetentas iestades.

Uznémuma BD meérkis ir Advancing the world of health™ (uzlabot cilvéku veselibu). Masu galvenie
uzdevumi ir pacientu un lietotaju droSibas garantéSana un kvalitativu izstradajumu radiSana. Més
atvainojamies par neértibam, ko S$T situacija var radit, un iepriek§ pateicamies par to, ka palidzat
uznémumam BD péc iespéjas atrak un efektivak atrisinat So jautajumu.

Ciena

Kinga Stolinska

Pécregistracijas kvalitates nodalas direktors
kvalitate EMEA regiona (Eiropa, Tuvajos Austrumos un Afrika)
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Klienta atbildes veidlapa — IDS-23-4851-B
BD BBL™ Sensi-Disc™

REF: skatit 1. pielikumu Lot numuri: visi partiju numuri

Nosutiet BDNordicsFieldAction@bd.com péc iespéjas atrak vai ne vélak ka Iidz 2024. gada 28. jinijam.
e Es apstiprinu, ka izlasiju un izpratu So operativo droSuma pazinojumu un ka ir veiktas visas
ieteiktas nepiecieSamas darbibas. (Aizpildiet zemak esosos laukus).

lestades/organizacijas nosaukums:

Nodala (ja piemérojams):

Adrese:

Pasta indekss: Pilséta:

Kontaktpersonas vards, uzvards:

Amats:

Kontaktpersonas talrunis: Kontaktpersonas e-pasta adrese:

Si izstradajuma piegadataja nosaukums
(ja to nepiegadaja tiesi BD)
Paraksts: Datums:

ST veidlapa janosdta atpakal uznémumam BD, lai $o proceddru Jasu gadijuma uzskatitu par pabeigtu.

Ja Jas So operativo droSuma pazinojumu sanémat ar izplatitaja / tresas personas starpniecibu, ladzu, informacijas saskano$anas nolika nosdatiet tai aizpildito veidlapu.
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< BD

1. pielikums — produktu kodi

ST operativa dro§uma korigéjosa darbiba attiecas tikai uz 1. pielikuma minétajiem izstradajumu kodiem.

Katalo(iaE:)umurs Apraksts uDI

291270 Sensi Disc Augmentin —3 ug (01) 30382902912706

231251 Sensi Disc Minocycline —30 ug (01) 3038290231251 3
231263 Sensi Disc Ampicillin — 2 pg (01) 3038290 231263 6
231264 Sensi Disc Ampicillin — 10 pg (01) 3038290 231264 3
231274 Sensi Disc Chloramphenicol —30 pg (01) 3038290 231274 2
231344 Sensi Disc Tetracycline — 30 pg (01) 3038290231344 2
231539 Sensi Disc Sulfamethoxazole with Trimethoprim 23.75/1.25 ug (01) 3038290 2315392
231544 Sensi Disc Rifampin — 5 pg (01) 3038290 231544 6
231607 Sensi Disc Cefotaxime — 30 ug (01) 3 038290 231607 8
231621 Sensi Disc Cefuroxime — 30 ug (01) 3038290 2316214
231629 Sensi Disc Amoxicillin with Clavulanic Acid — 20/10 ug (01) 3038290 2316290
231633 Sensi Disc Ceftazidime — 30 ug (01) 3038290 2316337
231635 Sensi Disc Ceftriaxone — 30 ug (01) 3038290 2316351
231641 Sensi Disc Aztreonam — 30 pg (01) 3038290 231641 2
231645 Sensi Disc Imipenem — 10 pg (01) 3038290 2316450
231653 Sensi Disc Cefaclor — 30 ug (01) 3038290 2316535
231658 Sensi Disc Ciprofloxacin — 5 ug (01) 30382902316580

231660 Sensi Disc Ampicillin with Sulbactam —10/10 pg (01) 3038290 231660 3
231664 Sensi Disc Cefixime — 5 pg (01) 30382902316641

231672 Sensi Disc Ofloxacin — 5 pg (01) 3038290 231672 6
231673 Sensi Disc Cefpodoxime — 10 ug (01) 00382902316732

231674 Sensi Disc Cefpodoxime — 10 ug (01) 30382902316740

231678 Sensi Disc Clarithromycin — 15 g (01) 30382902316788

231682 Sensi Disc Azithromycin — 15 ug (01) 30382902316825

231692 Sensi Disc Piperacillin/Tazobactam — 100/10 ug (01) 3038290 231692 4
231696 Sensi Disc Cefepime — 30 ug (01) 3038290 231696 2
231704 Sensi Disc Meropenem — 10 pg (01) 3038290 231704 4
231705 Sensi Disc Levofloxacin — 5 pg (01) 0038290 2317050
231706 Sensi Disc Levofloxacin — 5 pg (01) 3038290 231706 8
231758 Sensi Disc Moxifloxacin —5 ug (01) 3038290 231758 7
232174 Sensi Disc Ertapenem — 10 pg (01) 0038290 232174 3
232175 Sensi Disc Ertapenem — 10 ug (01) 3038290 2321751
232219 Sensi Disc Doripenem — 10 pg (01) 3038290 2322192
232231 Sensi Disc Ceftaroline — 30 ug (01) 3038290 2322314
291308 Sensi Disc Cefotaxime — 5 ug (01) 30382902913086
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