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SVARIGS DROSIBAS PAZINOJUMS BDB-19-1585-1

BD FACSLyric™ plasmas citometrs
(ATS.: 651164; 651165; 654587; 659180; 663029)

Darbibas tips: ieteikums

Cienttais klient!

BD, izmantojot klientu atsauksmes, ir uzzinajis to konkréto BD FACSLyric™ pliismas citometru sérijas
numurus, kas pieder vienai vai vairakam konfiguracijam, kas uzskaititas talak esosaja tabula, var nolasit
augstu absolGto skaitu, lietojot BD Trucount™ lodites. Parmérigs partraukumu skaits ietekmé Sanu
populacijas gadijumu un lodiSu gadijumu attiecibu, ka rezultata rodas kladaini augsts 8anu skaits.

Instrumenta nosaukums ATS
FACSLyric 2L4C instruments 651164
FACSLyric 2L6C instruments 651165
FACSLyric 3L8C instruments 654587
FACSLyric 3L10C instruments 659180
FACSLyric 3L12C instruments 663029

Tadel BD izplata So droSibas pazinojumu, lai klientiem nodro$inatu partraukSanas gadijumu skaita
kvantifikacijas protokolu (1. pielikums), kas laus viniem noteikt, vai konkrétais BD FACSLyric™
plismas citometrs nedarbojas nepilnigi un vai tam nepiecieSama papildu darbiba.

Sistémas BD Multitest™ un BD TriTest™ ar BD Trucount™ stobriniem ir paredzétas lietoSanai kopa ar
FACSLyric™ imunologiskai novértéSanai normaliem individiem un pacientiem, kuriem ir vai ir aizdomas
par imandeficitu. Sie reagenti nosaka nobriedusu cilvéka limfocitu apaksgrupu procentualo un absoldto
skaitu: T, B un NK &inas.

Izmantojot BD Multitest™ un BD TriTest™ reagentu ar BD Trucount stobriniem CD4 absoldta skaita
noteikSanai HIV slimniekiem, augsta Trucount partrauk8anas skaita rezultata var rasties nepatiesi augsts
CD4 skaits. Tas savukart var aizkavét oportanistisko infekciju (Ol) profilaktiskas terapijas uzsak3anu.
Pasreizéjas kliniskajas vadlinijas tiek izmantota HIV virusa slodzes, CD4 absoluta skaita un citu slimibas
seku kombinacija, lai visparigi novértétu pacienta slimibas slogu un turpmakos kliniskos lemumus.

Pastav arl risks, ka no paraugiem, kas iekrasoti ar BD Multitest™ vai BD Tritest™ reagentu, var bt
nepatiesi augsts absollto Stnu skaits, kas var izraistt klddainu imdnas funkcijas novértéjumu primara
imdndeficita (PID) sakotnéjam skriningam vai imdnsisttmas nomacoSas terapijas vadibu. PID un
pacientiem ar nomaktu imadnsistému (péc organu vai cilmes S0nu transplantacijas) T, B un NK
apakSpopulacijas novértéjums sakotnéja skrininga vai pastaviga monitoringa ietvaros var ietekmét
Iemumus par apripi un parvaldibu.

Parmérigs partrauk8anas gadijumu skaits var ietekmét ari laboratoriski izstradatus testus (LIT) vai
eksperimentus, kuros absolltais Stnu skaits tiek noteikts, izmantojot BD Trucount™ stobrinus. Var
rasties nepatiesi augsts absolitais skaits.

Cilmes S0nu absolGto skaitu izmanto, lai novértétu transplantétd produkta kvalitati cilmes Sanu
transplantacijai. Ja cilmes 80nu uzskaitljums tiek noteikts, izmantojot BD Trucount™ stobrinus sistéma
BD FACSIyric ka LIT, augsts partraukS8anas gadijumu skaits var izraistt nepatiesi augstu absolito skaitu,
kas ietekmé parauga transplantata pienemsanas potencialu.

Leikoreducétu asins produktu testéSanai, izmantojot BD Trucount™ stobrinus, lai identificétu atlikusas

kodolu Sinas ar propidija jodidu un LIT, nepatiesi liels atlikuSo Stnu skaits var padarit neiesp&amu
leikoreducétu asins produktu izmantoSanu asins parlieSanai.
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Padoms par darbibam, kas javeic klientam:
1. Lai nodroSinatu izpratni, kopigojiet So produkta pazinojumu ar visiem jusu iestaddé izmantoto
BD FACSLyric™ plasmas citometru instrumentu lietotajiem.

2. Ja izplatijat instrumentu(-s) talak, ltdzu, identificgjiet to lietotajus un uzreiz pazinojiet viniem
par 81 produkta bridinajumu.

3. Izpildiet partraukSanas gadijumu skaita kvantifikacijas protokola noraditas darbibas
saskana ar talak sniegto 1. pielikumu, lai noteiktu, vai jisu BD FACSLyric™ plasmas
citometrs darbojas atbilstoSi razoSanas specifikacijam vai ari tam ir vajadzigas papildu
darbibas.

4. Pabeidzot partrauk$anas gadijumu skaita kvantifikacijas protokolu, ja partraukto gadijumu
procentualais daudzums ir mazaks par 1,0 %, jdsu instruments(-i) darbojas saskana ar
razoSanas specifikacijam un jisu instrumentam(-iem) nav vajadzigas papildu darbibas
a. Nosdutiet aizpildito klienta atbildes veidlapu uz e-pasta adresi techsupport@bd.com,

noradot ierices sérijas numuru (kas atrodas modela plaksnrtté instrumenta aizmuguré) un
partrauk$anas gadijumu procentualo daudzumu,

5. Tacdu, ja, pabeidzot partraukSanas gadijumu skaita kvantifikacijas protokolu, partraukto
gadijumu procentualais daudzums ir lielaks vai vienads ar 1,0 %, jisu instrumentam
javeic papildu darbibas
a. Partrauciet visas kliniskas parbaudes, I1dz lauka instrumentu inzZenieris novéertés jlsu
instrumentu un tiks atrisinata probléma saistiba ar partraukSanu

b. Nosdutiet aizpildito klienta atbildes veidlapu uz e-pasta adresi techsupport@bd.com,
nodroSinot ierices sérijas numuru (kas atrodas modela plaksnité instrumenta aizmuguré)
un partraukSanas gadijumu procentualo daudzumu, un piezvaniet uz <<country hotline
number>>

c. Ja josu instruments partrauc BD Trucount™ lodiSu procentudlo daudzumu, kas ir
vienads vai lielaks par 1,0 %, iesp&jams, ka jasu kliniskas parbaudes absolitais skaits
var bit nepatiesi liels. BD iesaka parskatit gan rezultatus, kas iegati, izmantojot procesa
vadibas ierices (t.i., BD™ Multi-Check un BD™ Multi-Check CD4 Low Controls), gan
jisu instrumenta validacijas datus. lespéjams, ka ietekme uz pacienta datiem bds
minimala, ja procesa kontrole sakrit ar laboratorijas noteiktajiem diapazoniem un tiek
parskatita katru dienu. Papildu ieteicamas parbaudes, lai parliecinatos par Iidz Sim
generéto pacienta datu pareizibu, var ietvert $adas: 1.) Absolata skaita aprékinasana,
izmantojot divkar$as platformas metodi, kur absolito skaitu nosaka ar hematologijas
analizatoru. 2.) Parskats par vésturiskiem pacientu datiem, kas iegdti alternativa
platforma.

Visos gadijumos ir svarigi, lai més saskanoSanas nolikos no jusu iestades sanemtu klienta atbildes
veidlapu. Atbilsto$as parvaldes iestades ir informétas par korigéjosam darbibam dro$ibas joma.

Ja jums ir papildu jautajumi, IGdzu, sazinieties ar vietéjo BD Biosciences lietojumprogrammu specialistu
<<insert telephone details here>>vai pa e-pastu <<insert contact email address here>>.

Uznémuma BD mérkis ir uzlabot cilvéku veselibu. Mdsu galvenie uzdevumi ir pacientu un lietotdju
droSibas garanté8ana un kvalitativu produktu radiSana.

Lddzu, atvainojiet par iespéjamam neértibam, ko ST proceddra var radit, un iepriek$ pateicamies par
palidzibu 31 gadijuma maksimali atra un efektivad risinaSana. Esam jusu riciba jebkuru jautajumu
gadijuma, kas jums varétu rasties turpmak

Ar cienu

Viljams Deivids (William David)

Vecakais direktors, EMEA kvalitates atbilstiba

BD Switzerland Sarl

1. pielikums - PartraukS8anas gadijumu skaita kvantifikacijas protokols
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SVARIGS DROSIBAS PAZINOJUMS: BDB-19-1585-1
Klienta atbildes veidlapa

BD FACSLyric™ plismas citometrs
(REF: 651164; 651165; 654587; 659180; 663029)

Ladzu, izlasiet to kopa ar droSibas pazinojumu BDB-19-1585-1 un péc iespéjas atrak atgrieziet
aizpildtto veidlapu (vai ne vélak par 2019. gada 27. septembri).

e Esmu lasijis un sapratis 8T droSibas pazinojuma saturu un izpildijis katra instrumenta
partrauk$anas gadijumu skaita kvantifikacijas protokolu

¢ Es esmu némis véra, ka katram manam instrumentam ir partraukto gadijumu procentualais
sadalljums saskana ar partraukSanas gadijumu skaita kvantifikacijas protokolu; rezultati ir
uzskaittti tabula turpmak katram instrumenta sérijas numuram.

Abort Count

—_— 0,
Processed Events X 100%

Sérijas numurs PartraukSanu skaits . Apstradatie gadijumi Partrauktie
(gadTtjumi) - (saskana ar gadijumi, %
(saskana ar partrauksanas X 100
partrauk$anas gadijumu gadijumu skaita
skaita kvantifikacijas kvantifikacijas
protokolu) protokolu)

- X 100

- X 100

- X 100

- X 100

- X 100

Nosdutiet klienta atbildes veidlapu uz e-pasta adresi techsupport@bd.com vai sazinieties
pa talruni <<country hotline number>>.

Slimnicas/iestades nosaukums

Slimnicas/iestades adrese

E-pasta adrese

Talruna numurs

Nosaukums

Paraksts

Datums
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