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2019. gada XX. oktobri

SVARIGI: OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS BDDS-19-1857

Orientacijas barotne BD CHROMagar™
REF kodi un LOT numuri: skatit 1. tabula

Darbibas veids: produkta iznemsana

Merkauditorija: kliniskais personals, risku parvaldnieki, biomedicinas
personals

ST véstule satur svarigu informaciju, kurai nepiecie$ama tilitéja uzmaniba.

Cienttais klient!

Uznémums BD veic operativu korigéjoSu droSibas darbibu, lai no tirgus iznemtu noteiktus orientacijas
barotnes BD CHROMagar™ laidienus. Konkrétas produkta koda (REF) un laidiena numura
kombinacijas, uz kuram attiecas 81 produkta iznem3ana, ir uzskaititas 1. tabula. Saskana ar
izplatiSanas dokumentiem jlusu organizacija, iespéjams, ir sanémusi ietekméto produktu.

Produkta REF kods LOT Deriguma Produkta
nosaukums numurs datums iepakojumalielums
Orientacijas barotne 254107 9197107 2019. gada 120 cpu
BD CHROMagar™ 7. novembris
257481 | 9197107 2019. gada 20 cpu
7. novembris

1. tabula: informacija par ietekméto produktu

Proble mas apraksts

Nesen uznémums BD no klientu atsauksmém uzzindja par bakterialu piesarnojumu ieprieks
uzskaititajas plates orientacijas barotnés BD CHROMagar™, kas sagatavotas nesterila veida.
Piesarnotaji var paradities ka pigmentacija zila krasa vai smilSkrasa/dabiska krasa.

Orientacijas barotnes BD CHROMagar™ piesarnojuma dé| zinotais rezultats var bat nepareizs. Tas
var izraisit nepareizas diagnozes noteik8anu, kadé| pacients netiek pienacigi arstéts. Piesarnojums
bieZi vien tiek atklats laboratorija, tomér, ja tas netika atklats pirms lietoSanas, tad pastav iesp&jamiba,
ka piesarnojums tiks zinots ka pacienta rezultati.

Uzneémums BD uzsver nepiecieSamibu pirms lietoSanas vizuali parbaudit visas nesterili sagatavotas
barotnes. Plates nedrikst lietot, ja tam ir konstatéts mikrobu piesarnojums, krasas maina, izziSana,

ieplaisasana vai citas bojajuma pazimes.

Iznem&anai ir paredzétitikai produktiar produkta kodiem (REF) / LOT numuriem, ka uzskaitits ieprieks
1. tabula.
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Padoms par darbibam, kas javeic klientam:

1. Ja apstiprindjuma testi iepriek$ netika veikti, apstipriniet iepriek§€jos pacientu rezultatus zila
krasa vai smilskrasa / dabiska krasa pigmentétam kolonijam no ietekmétajiem laidieniem
(1. tabula). Nemiet vera, ka saskana ar lietoSanas instrukciju smilSkrasas kolonijas var uztvert
ka Proteus-Morganella-Providencia grupas organismus vai raugu un pirms rezultatu
zinoSanas tam butu javeic apstiprinajuma tests. Zilas kolonijas ir pielidzinamas organismiem,
kas saistiti ar Klebsiella-Enterobacter-Serratia grupu vai Streptococcus agalactiae, un pirms
rezultatu zinoSanas tam bditu javeic apstiprindjuma tests. Ja kolonijas var uztvert k& mazas
zili zalas kolonijas, tas var but uztveramas ka Enterococcus spp. un saskana ar lietoSanas
instrukciju apstiprinajuma tests pirms rezultdtu zinoSanas nav nepiecieSams. Ja
nepiecieSama atkartota testéSana, ievérojiet laboratorijas protokolu.

2. Parbaudiet krajumus, sameklgjiet un ievietojiet karantina visas ietekméta produkta vienibas,
ka noradits 1. tabula.

3. Ja izplatjat produktu talak, identificéjiet pircéjus, informéjiet par 8T produkta iznemSanas
pazinojumu un ltdziet atpakalnosutit ietekméto produktu uz jusu iestadi.

4. Izniciniet visas neizZlietotas ietekméta produkta vienibas un aizpildiet klienta atbildes veidlapu
3. lpp., noradot:
o iznicinadtos daudzumus VAI
o to, ka jusu organizacijas krajumos nav palikusi neviena ietekméta vieniba.

5. Nosutiet atpakal aizpildito klienta veidlapu uznémumam <<insert contact details here>> , cik
drizvien iespéjams, tacu ne vélak ka 2019. gada 7. novembrl.

Kontaktpersona

Ja radusies jautajumi par So procesu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai vietéjo BD biroju pa talruni
<<insert telephone details here>> vai pa e-pastu <<insert contact email address here>>.

Apstiprinam, ka par §im darbibam ir informétas attiecigas regulativas agentiras.

Uznémuma BD meérkis ir uzlabot cilvéku veselibu. Musu galvenie uzdevumi ir pacientu un lietotaju
dro$iba un kvalitativu produktu radiSsana. Més atvainojamies par neértibam, ko ST procedidra varr adt,
un ieprieks pateicamies par to, ka palidzat uznémumam BD péc iespé&jas atrak un efektivak atrisinat
$o problému.

Ar cienu

Viljams Deivids (William David)
BD Switzerland Sarl
EMEA kvalitates atbilstibas departamenta

Kwvalitates atbilstibas nodalas vecakais direktors
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Klientaatbildes veidlapa— BDDS-19-1857

Orientacijas barothe BD CHROMagar™
REF kodi un LOT numuri: skatit 1. tabula

Lddzu, izlasiet 3o dokumentu un operativu dro8ibas pazinojumu BDDS-19-1857 un nosutiet atpakal
aizpilditu un parakstitu veidlapu, cik driz vien iespéjams, tacu ne vélak ka 2019. gada 7. novembri,
nositot uz $o adresi: <<insert fax/email address here>>.

e Es apstiprinu, ka izlasiju un izpratu So pazinojumu un ka ir veiktas visas ieteiktas darbibas,
kas bija nepiecieSamas.

Atziméjiet atbilstoSo riitinu talak.

[J Misu TpaSuma nav neviena no 1. tabula minétajiem ietekmétajiem produktiem.

VAI

[J Masu pasuma ir $adi 1. tabuld minétie ietekmétie produkti, un es apstiprinu, ka §Ts vienibas iriznicinatas.
(Noradiet iznicinato vienibu skaitu talak redzamajé tabula.)

REF kods LOT Iznicinatais
numurs daudzums
254107 9197107

257481 9197107

lestades/organizacijas nosaukums:

Nodala (ja piemérojams):

Adrese:

Pasta indekss: Pilséta:

Kontaktpersonas vards, uzvards:

Amats:
Kontaktpersonas talrunis: Kontaktpersonas e-pasta adrese:
Paraksts: Datums:

St veidlapairjanosdta atpakal uznémumam BD, lai So procediru jasu iestadé uzskatitu par pab eigtu.
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