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JAUNS
STEIDZAMS: DROSIBAS PAZINOJUMS UZ VIETAS —

IDS-25-5412

BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ komplekts
ATSAUCE: 245128

Darbibas veids: Konsultativs

Uzmanibu: Laboratoriju vaditaji, Kliniskais personals, Risku vaditaji,
Iepirkumu vaditaji

Saja véstulé ir svariga informacija, kurai nepiecie$ama tilitéja uzmaniba.

Cienijamie klienti,

BD izdod konsultativu lauka drosibas pazinojumu BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplektam. St
papildu véstule neievies jaunas partijas. Par iepriekS pazinotajam ietekmétajam partijam, 1Gdzu, skatiet
iepriek$ejas lauka drosibas pazinojuma atsauces IDS-24-5091 un IDS-25-5091-B

Saskana ar masu izplatiSanas datiem jlsu organizacija, iespé€jams, ir sanémusi 1. tabuld noradito

produktu.
Produkta nosaukums Produkta Pamata UDI-DI Razotaja SRN
kods (REF)
BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ 245128 0382900PKQGYUDKE US-MF-000018910
komplekts

1. tabula: letekmétais produkts

Sis ieteikums attiecas tikai uz 1. tabula noradrto produkta kodu. Citi produktu kodi netiek ietekméti.

lerices tips

BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplekts ir
piegadats brina kastité ar markéumu ar
produkta nosaukumu, un tas satur divus
liofiliz€tus pirazinamida flakonus un seSus BD
BACTEC™ MGIT™ 960 PZA uztura
bagatinataja flakonus.
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lericu primarais kliniskais mérkis

BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplekts ir atra kvalitativa procedira Mycobacterium tuberculosis
jutibas testéSanai no kultliras uz pirazinamidu (PZA). BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplekts tiek
izmantots kopa ar BD BACTEC MGIT sistému.

Produkta problémas apraksts

BD ar prieku pazino, ka esam atsakusi BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplekta modificétas
versijas razoSanu, kas ietver modificétas inokulacijas metodes un samazinatu glabasanas laiku.

BD ir rlpigi parskatijis veiktsp&ju no visiem atbalstitajiem inokulacijas avotiem, izmantojot sintétisko
izejvielu, un BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplektam ir ieviestas $adas izmainas.

e Paslaik var atbalstit tikai inokulaciju, kas pagatavota no MGIT mégeném 3-5 dienas péc
pozitiva positivitates.

e Inokulacija, kas sagatavota no MGIT mégeném 1-2 dienas pirms instrumenta pozitivuma,
paslaik netiek atbalstita.

¢ Inokulacija, kas pagatavota no cietas barotnes, paslaik netiek atbalstita.

Turklat produkta glabasanas laiks ir korigéts no 18 ménesiem Ilidz 13 ménesiem, lai atspogulotu
jaunakos iek$éjos atbalsta datus.

Kliniskais risks

BD izmekléSana ir konstatéts, ka produkts darbojas, ka paredzéts, testéjot ar inokulaciju, kas
sagatavota no MGIT mégeném 3-5 dienas péc pozitiva positivitates. Produkta lietoSana $ajos
parskatitajos apstaklos nerada papildu vai pieaugosu risku. Sis izmainas ir ieviestas, lai novérstu un
samazinatu iepriek$ produkta novérotas viltus rezistences iesp&jamibu.

Ta ka darbibas joma, pamatcélonis un saistitais nelabvéligais diagnostikas rezultats (pieméram, viltus

rezistence) nav mainijies vai paplasSinajies arpus sakotnéjas lauka darbibas, nav papildu klThisko
ieteikumu iepriek§€jo pacientu testu rezultatu atkartotai parbaudei vai parskatiSanai.

Kop$ BD pédéja pazinojuma par lauka ricibu saistiba ar $o jautajumu nav notikusas jaunas nevélamas
blakusparadibas.

Kliniskas lietotaju darbibas

Kltniskajiem lietotajiem jaiepazistas ar atjauninato lietoSanas instrukciju (IFU), kas pieejama
https://www.bd.qarad.eifu.online/hcp. Tulkojumu pabeigSanas laika tiks pievienotas papildu valodas.

BD darbibas:

1. BD turpinas sadarboties ar globalajam regulativajam iestadém, lai atjaunotu BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA komplektu. BD atsaks sanemt un izpildit klientu pasatijumus par $o produktu
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tirgos, kur tas ir atlauts, pamatojoties uz normativajam prasibam, vienlaikus saglabajot
pastavigus kvalitates uzlabojumus un veiktspé&jas uzraudzibu.

BD turpina pétit ilgtermina risingjumus un aktivi sadarbosies ar globalajam regulativajam
iestadém, lai atjaunotu BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplektu ar sakotngjam
pretenzijam.

L1dz $im BD neplano uzsakt turpmakus padomus vai informaciju turpmakaja FSN.

Klientu darbibas:

Parskatiet $aja pazinojuma sniegto informaciju.

Aizpildiet un atgrieziet klientu atbildes veidlapu pat tad, ja jlisu objekta vairs nav
krajumu lidz 2025. gada 1. decembrim.

Sis pazinojums ir janosata visiem, kam jlsu organizacija vai jebkura organizacija ir jazina,
kada ir §Ts darbibas ietekme.

Ladzu, uzturiet informétibu par $o pazinojumu un no ta izrieto$ajam darbibam atbilstoSu
laiku, lai nodros$inatu korigéjoso pasakumu efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitiem incidentiem razotajam, izplatitajam vai
vietéjam parstavim un attieciga gadijuma valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz
svarigu atgriezenisko saiti.

Izplatitaju darbibas:

Parskatiet Saja pazinojuma sniegto informaciju.
Sis pazinojums ir janosata visiem, kam jlsu organizacija vai jebkura organizacija ir jazina,
kada ir 81s darbibas ietekme.
Identificéjiet iekartas, kuras esat izplatijis BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA komplektu,
un nekavéjoties informéjiet tas par $o pazinojumu.
o Lidz 2025. gada 1. decembrim lGdziet klientiem aizpildit un atgriezt
klientu atbildes veidlapu savai organizacijai saskanosanas noliikos.
o Nav nepiecieSams atgriezt klientu atbilzu veidlapas BD, jums tas jaglaba
sava iestadé. Atgrieziet tikai galigo konsolidétas atbildes veidlapu.
Aizpildiet un atgrieziet klienta atbildes veidlapu péc saskanoSanas darbibu
pabeigSanas.
Ladzu, uzturiet informétibu par o pazinojumu un no ta izrietoSajam darbibam atbilstoSu
laiku, lai nodros$inatu korigéjoso pasakumu efektivitati.
Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitiem incidentiem razotajam vai vietéjam parstavim
un attieciga gadijuma valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu atgriezenisko
saiti.
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Kur nositit aizpilditu veidlapu

legadats tiesi no BD Aizpildiet veidlapu pilniba un BDFieldActions@bd.com
saglabajiet ST pazinojuma kopiju
saviem ierakstiem

legadats no izplatitaja /3. puses Aizpildiet veidlapu pilntba un Atgrieziet veidlapu savam
saglabajiet $1 pazinojuma kopiju izplatttajam / 3. pusei
saviem ierakstiem

Kontaktpersona

Ja jums ir kadi jautajumi par to, Iidzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai vietéjo BD biroju vai e-
pastu BDFieldActions@bd.com.

Jusu valsts regulativa iestade ir informéta par $o pazinojumu klientiem.

BD ir apnémies attistit veselibas™ pasauli. Musu galvenie mérki ir pacientu drosiba un lietotaju
drosiba, ka art kvalitativu produktu nodrosinaSana. Més atvainojamies par neértibam, ko ST situacija
var radit, un jau iepriek$ pateicamies, ka palidz&jat BD atrisinat $o jautajumu péc iespéjas atrak un
efektivak.

Ar sirsnigu sveicienu
Kinga Stolinska

Direktors, Pasta tirgus kvalitate
EMEA kvalitate

Ir svarigi, lai jusu organizacija veiktu FSN aprakstitas darbibas un apstiprinatu, ka esat
sanémis FSN.

Jasu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums nepiecieSams, lai uzraudzitu
korigéjoso darbibu progresu.
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Klienta atbildes veidlapa - IDS-25-5412

BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ komplekts
ATSAUCE: 245128

Atgriezieties BDFieldActions@bd.com péc iespéjas atrak vai ne vélak ka 2025._gada 1. decembri.

Parakstoties zemak, jus apstiprinat, ka Sis lauka drosibas pazinojums ir izlasits, saprasts un ka
visas ieteiktas darbibas ir 1stenotas atbilstosi prasibam.

Konta/organizacijas nosaukums:

Struktarvieniba (ja attiecinams):

Adrese:

Pasta indekss: Pilséta:

Kontaktpersonas vards:

Darba nosaukums:

Kontakttalruna numurs: Kontaktinformacija E-pasta adrese:

St produkta piegadatija nosaukums (ja tas
nav tie§i no BD)*

Paraksts: Datums:

ST veidlapa ir jaatgriez BD, lai $0 darbibu varétu uzskatit par slégtu jisu konta.

*Ja jums tika nosdtits Sis lauka drodibas pazinojums ar izplatitaja/3- puses starpniecibu, ladzu, atgrieziet aizpildito
veidlapu Sai organizacijai saskanosanas nolikos.
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