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Datums: 2024. gada 11. jdlijs

Steidzams operativais droSuma pazinojums
UMIC Colistin (UM-COL-040)

leinteresétajam personam

Likumigais razotajs

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Michael Schubert — persona, kas atbild par tiesibu aktu ievéroSanu — QM
Fahrenheitstr. 4

28359 Bremen, Vacija

fieldactions.BDAL@bruker.com
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Steidzams operativais droSuma pazinojums (Field Safety Notice,

ESN)
UMIC Colistin (UM-COL-040)

lespéjami viltus jutigi MIC rezultati

1. Informacija par ietekmétajam iericém*
1 1. lerices tips(-i)*

UMIC Colistin ir in vitro diagnostikas medicinas ierice Enterobacterales un
nefermentéjos$o baktériju manualai jutibas testéSanai pret antibiotiku kolistinu.
40660 — antibakteriala minimala inhib&jo$a koncentracija (MIC) IVD

1 2. Tirdzniecibas nosaukums(-i)

.| UMIC Caolistin

1 3. lerices unikalais(-ie) identifikators(-i) (UDI-DI)
.1 04251204326762

1 4. lerices(-€u) primarais kiiniskais mérkis*

UMIC Colistin ir in vitro diagnostikas medicinas ierice, kas paredzéta kliniski nozimigu
atri augosu aerobo gramnegativo baktériju (Enterobacterales, nefermentéjo$o baktériju)
kvantitativai jutibas testéSanai pret kolistinu, izmantojot katjonu lidzsvarotu Millera
Hintona buljonu (Mueller Hinton Broth, cation adjusted) (CAMHB). Jutiba tiek noteikta,
nosakot minimalo inhibéjoSo koncentraciju saskana ar EUCAST vai CLSI vadlinijam. Var
izmantot tikai tirkultlras, kas iegltas no cilvéka testa materiala. Tests nav automatizéts.
lerice ir paredzéta tikai laboratoriskai profesionalai izmantosanai. Testa rezultati ir
paredzéti tikai ka diagnostikas paliglidzeklis mérkétai antibakterialai terapijai, un tos
nedrikst izmantot ka vienigo avotu diagnozes noteikSanai, arstésanai vai léEmumam
attieciba uz pacienta arstéSanu.

1 5. lerices modelis/kataloga/dalas numurs(-i)*

.| UM-COL-040

1 6. Programmatiras versija

. | Nav piemérojams

1 7. letekméto sérijas vai partijas numuru diapazons

Partija: 240410COL

Partija: 240418COL

Partija: 240506COL

1 8. Saistitas ierices

letekmétie izstradajumi tiek izmantoti kopa ar Mueller Hinton Il (UM-MH-020).

2  Operativo korektivo drosibas pasakumu (FSCA)* iemesls
2 1. lzstradajuma problémas apraksts*®
letekmétajas UMIC Colistin partijas ir paaugstinata kolistina aktivitate, kas izraisa
zemakas MIC (minimalas inhib&jo$as koncentracijas) vértibas un, iesp&jams, viltus jutigus
rezultatus.
Ciktal mums Sobrid zinams, rezultati ir parak zemi par apméram 1 (vienu) MIC.
2 2. Bistamiba, kas ierosinaja FSCA*
legitie testa rezultati var izraisit kolistina lietoSanu tadu pacientu arsté$anai, kuriem
kolistins nav efektivs.
Gadijumos, kad iek$éja kvalitates kontrole pirms izolata testéSanas neizdodas, var rasties
terapijas aizkave.
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2 3. Problémas rasanas varbatiba

Tiek lésts, ka ST probléma rodas 3,51% no Sobrid $aja joma veiktajiem testiem, ja iekségja
kvalitates kontrole netiek veikta regulari

2 4. Paredzamais risks pacientam/lietotajiem

legitie rezultati var izraisit kolistina lietoSanu tadu pacientu arsté$anai, kuriem kolistins
nav efektivs.

2 5. Papildinformacija, kas palidz raksturot problému
. | letekmétas partijas (LOT) skatiet 1.7. punkta
2 6. Pamatinformacija par problému

Avots: klientu sUdszas

ietekmétas.
2 7. Cita informacija, kas attiecas uz FSCA
Nav

3. Riska mazinasanas darbibas veids*

3. [ 1. Darbiba, kas javeic lietotajam*

L] Identificét ierici [ levietot ierfci karantina LI Nosditrtt ierici razotajam
Iznicinat ierici

U lerTces parveidoSana/parbaude uz vietas

1 levérojiet pacientu parvaldibas ieteikumus

[ levérojiet lietoSanas instrukciju grozijumus/papildinajumus
O Citi O Nav

Sniedziet papildinformaciju par identificétajam darbibam.

3. | 2. Laiks, ldz kuram darbiba Uzreiz péc FSN sanem3$anas
ir japabeidz?
3. | 3. Tpasi apsvérumi attieciba uz: IVD

Vai ir ieteicama pacientu novérodana vai iepriek$&jo pacientu rezultatu
parskatisana?
Ja

Pacientiem, kuri joprojam tiek arstéti ar kolistinu, ir japarbauda MIC (minimala
inhib&josa koncentracija) rezultati, vai tie ir par vienu MIC zem robeZpunkta. Sie
rezultati var bat nepareizi interpretéti ka jutigi.

3. | 4. Vaiir nepiecie$ama klienta atbilde? * Ja
(Ja ir nepiecieSama, tiek pievienota veidlapa ar noraditu
atpakalnositiSanas terminu.)
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3. | 5. Darbiba, ko veic razotajs

X Izstradajuma iznemsana no lietoSanas U lerTices parveidoSana/parbaude uz vietas
[ Programmatdiras jauninasana [ Izmainas lieto$anas instrukcija vai mark&uma
O Citi 0 Nav

Izstradajums tika ievietots karantina

3 | 6. Laiks, Iidz kuram darbiba 2024. gada 9. augusts
ir japabeidz?

3. | 7. Vai par FSN ir japazino pacientiem/neprofesionaliem Né
lietotajiem?

3 | 8. Jairjauzrada, vai razotajs ir sniedzis papildinformaciju, kas ir piemérota
pacientiem/neprofesionaliem lietotajiem pacientu/neprofesionalo lietotaju
informacijas véstulé/lapa?

Nav piemérojams
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4. Vispariga informacija*

4. [ 1. FSN tips* Jauns

4. | 2. Atjauninatam FSN iepriek$éja Nav piemérojams
FSN atsauces numurs un
datums

4. | 3. Atjauninata FSN galvena jauna informacija ir $ada:
Nav piemérojams

4. | 4. Turpmaki ieteikumi vai Nav
informacija, kas jau sagaidama
apsekojuma FSN? *

5. Jair sagaidams apsekojuma FSN, ar ko ir saistiti turpmakie ieteikumi:

4 ——
Nav piemérojams
6. Paredzamais apsekojuma FSN Nav piemérojams
4 grafiks

4. | 7. Razotaja informacija
(Vietéja parstavja kontaktinformaciju skatiet §T FSN 1. lapa)

a. Uznémuma nosaukums Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
b. Adrese Fahrenheitstr. 4, 28359 Bremen, Vacija
c. Timekla vietnes adrese www.bruker.com
4. | 8. Jusu valsts kompetenta (regulativa) iestade ir informéta par 8o pazinojumu
klientiem. *
4. | 9. Pielikumu/papildindjumu Apstiprinajuma veidlapa
saraksts:
4. | 10.Vards, uzvards/paraksts Francesco Capotorto, Quality Management

23.08.2024 4%/;

Si operativa dro§uma pazinojuma nositi$ana
Sis pazinojums ir janodod visiem, kuriem par to jazina, jlsu organizacija vai jebkura organizacija,
uz kuru ir nosatitas potenciali ietekmétas ierices. (ka attiecas)

Parsitiet So pazinojumu citam organizacijam, uz kuram attiecas Sie pasakumi. (ka attiecas)

Nemiet vérd So pazinojumu un izrietoSos pasadkumus atbilstosu laikposmu, lai nodrosinatu
korektivo pasakumu efektivitati.

Zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem raZotajam, izplatitdjam vai vieté€jam parstavim
un attiecigos gadijumos valsts kompetentajai iestadei, jo tad&jadi tiek nodroSinata svariga
atgriezeniska saite. *

Piezime. Lauki, kas apziméti ar *, ir uzskatami par obligatiem visiem FSN. Citi nav obligati.
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2. pielikums — apstiprinajuma veidlapa

Janosiuta atpakal uznémumam Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Pa e-pastu (PDF formata): fieldactions.BDAL@bruker.com

Ladzu, nosatiet mums So veidlapu nekavéjoties, tadéjadi apstiprinot sanemsanu un izpildi.

Sanems$anas apstiprinajums (Acknowledgement of Receipt, AOR) — izpildes
apstiprinajums (Acknowledgement of Completion, AOC)

O Es/més apliecinam, ka 8T klientu informacija ir sanemta un parsatita visiem iesaistitajiem
lietotajiem.

0 Es/més apstiprinam, ka ...... (skaits) izstradajuma iepakojuma vieniba(-s) ir pienacigi
iznicinata(-s).

O Ladzu, izsniedziet mums kredita pazinojumu par ...... (skaits) iepakojuma vientbu(-am).
0 Mums nav nepiecieSams kredita pazinojums

Ladzu, sazinieties ar vietéjo piegadataju, lai sanemtu jaunus izstradajumus.

Iznicinato
izstradajumu
partijas numurs(-i)
un daudzums

Uznémuma

nosaukums

Vards un uzvards

drukatiem burtiem

Paraksts

E-pasts

Datums
(DD.MM.GGGG.)
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