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Cienijamie klienti,

Ar 30 véstuli jos informéjam, ka Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH veic koriggjosus
pasakumus attieciba uz 1. tabula minétajiem razojumiem. Misu uzskaites dati liecina, ka jums ir piegadati

uzskaifitie raZojumi.

1. tabula: skartie produkti.

Produkta apziméjums Pasttijuma Nr. UDI-DI
Internal Standard Mix MassChrom® Amino Acids and 57004 04250317517715
Acylcarnitines from Dried Blood (non derivatized) 57004/FR 04250317549129
Saisfitie testi Pasatijuma Nr. Basic-UDI-DI
MassChrom® Amino Acids and Acylcarnites from dried

SO0 57000
blood (non derivatized) 4250317NBS9Z

57000/F

(ar un bez sukcinilacetona noteiksanas)

Problemas apraksts, tostarp iespgjamais célonis

Klientu atsauksmés un iek3gjas izmekledanas iegita informacija atklaja sporadiskus, bet bitiskus
traucéjumus attieciba uz glutarilkarnifina (C5DC-d6) ieksgjo standartu. Si ietekme nav raksturiga
konkrétai partijai. Ir aizdomas, ka traucéjumus izraisa piedevas parauga sagatavosanas laika
izmantotajos plastmasas materidlos, un ir novérots, ka to rezultata iek3gja standarta intensitate var
palielinaties lidz pat 4 reizém. Sadas interferences izraisita iek3gja standarta intensitites palielinasanas

var izraisit kjadaini zemu glutarilkarnitina (C5DC) koncentraciju noteikdanu.

Més novértéjam risku, pamatojoties uz $adiem apsvérumiem.

C5DC ir | tipa glutarinskabes (GA 1; pazistams ari ka glutari-CoA dehidrogenazes deficits) markieris.
Saslimu$os jaundzimuSos var identificet péc paaugstindtas C5DC  koncentracijas Zavétos asins
plankumos. Ta ka Sis palielinajums var biit diezgan neliels, kjadaini samazinata koncentracija, ko nosaka
C5DC-d6 interferences gadijuma, var izraisit kjadaini negativus skrininga rezultatus. Sads risks ir Jofi
mazs, jo GA 1 ir reta slimiba, kuras izplatiba ir aptuveni 1 uz 100 000 dzivu dzimu3o, un interference

ir novérota Joti sporadiski (musu iek3gja izmeklesana ta skara mazak neka 1 % izmeklgjamo paraugu). Lai

gan sastopamibas risks ir zems, iespéjama negativa ietekme uz skrininga programma neidentificétajiem
skartajiem pacientiem var bat nopietna. Tade| lidzam ievérot turpmak uzskaititos pasakumus
glutarilkarnitina (C5DC) noteikdanai, izmantojot 1. tabula minétos produktus.

Kadi pasakumi javeic klientam/lietotajam?

—  Kontrolet ieksgja standarta C5DC-dé (produktos 57004 un 57004/FR) intensitati, lai konstatétu
anomalijas. Ja intensitates ir palielindjusas vairak neka parasti, atkartota injekcija var nebit
pietiekama, lai iegitu derigu rezultatu. Ta vieta atkartojiet parauga sagatavo$anu un mérijumus
attiecigajam paraugam.

— Ja pacientu paraugu skriningam esat izmantojis 57004 vai 57004/FR - Internal Standard
MassChrom® Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood (non derivatised) no jebkuras
partijas, lidzu, noskaidrojiet pie arstéjosa(-o) arsta(-u), vai ir nepieciedams parskatit glutarilkarnifina
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(C5DC) rezultatus. Var bit nepieciesama atkartota C5DC-d6 intensitates novirzu atkartota
novértésana.

—  Ludzu, parliecinieties, ka visi ieprieks minéto produktu lietotaji un citas personas jusu organizacija,
kuras ir jainformé, ir informétas par $o "Steidzamo drosibas informaciju".

— Ja esat nodevis kadu no 3aja véstule minétajiem produktiem citai laboratorijai, informéjiet o
laboratoriju par $is véstules saturu un nositiet tas kopiju vai informéjiet mis pa epastu
regulatory@chromsystems.com.

— ladzu, dokumentéjiet savas darbibas pievienotaja atbildes veidlapa un nositiet to atpakal lidz
11.04.2025.

Seit apraksfitas informacijas nodo3ana talak

Ludzu, sekojiet lidzi $im pazinojumam un izrietosajai ricibai, lai nodrodinatu koriggjosas darbibas
efektivitati, un saglabajiet $o informaciju vismaz lidz darbibas pabeigsanai.

Par 30 "Steidzamo drosibas informaciju" ir informéta kompetenta valsts regulativa iestade.

Ja jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties ar misu atbalsta komandu pa talruni +49 89 18930-111 vai
e-pastu support@chromsystems.com.

Atvainojamies par neértibam, kas radusas $is situacijas dél, un ladzam jasu sapratni, ka més rikojamies
ta, lai nodrosinatu masu klientu un pacientu dro3ibu un apmierinafibu. Chromsystems atbalsta dienests
vienmér ir pieejams, lai atbildétu uz jebkadiem jusu papildu jautajumiem, un jisu pieprasijumu izskatis

atri un uzticami.

Jau iepriek$ pateicamies par atbalstu nepiecieSamo pasakumu veikdana un ceram vz turpmaku labu

sadarbibu.
Ar cienu,
~ ) ‘/%7 //VZ/
Dr. P. Karsten Dr. M. Resch
Regulativo lietu specialists Regulativo lietu speciilists
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Atbildes veidlapa

Produkta apziméjums

Pasutijuma Nr.

Internal Standard Mix
MassChrom® Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood (non derivatized) | 57004/FR

57004

1. Informacija par klientu (jaaizpilda klientam)

Organizacija

Adrese, valsts

Kontaktpersonas vards

Nosaukums/funkcija

Talrunis

E-pasts

2. Klienta darbiba (aizpilda klients)

O

Sekojosa informacija ir ieviesta un pazinota
visiem atfiecigajiem lietotajiem: lek8éja standarta
C5DC-dé6  (produktos 57004, 57004/FR)
intensitates  ir  jauzrauga, lai  konstatétu
anomalijos, un, ja fiek konstatéta neparasti
paaugstinata intensitate, parauga sagatavosana
un mérisana ir jaatkarto attiecigajam paraugam.

Aizpilda klients vai ieraksta n/a.

Vai jums ir zinams par jebkadiem nevélamiem mediciniskiem notikumiem un tiedu negativu

ietekmi uz pacientiem saistiba ar $aja drosibas pazinojuma minéto produktu?

Ja atbilde ir "ja": Ladzu, sniedziet stkaku informaciju par $o pasakumu (aizpilda klients):

[1Ja
[1n/a

Esmu identificgjis un informéjis savus klientus vai
citas skartas treas personas, kuram tika nosufiti
vai varéja tikt nosafiti $aja véstule skartie
produkti.

levadiet pazinojuma datumu un veidu vai
n/a.
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] Man ir jautajums, lGdzu, sazinieties ar mani. Iss pieprasijuma apraksts:

Ar savu parakstu apliecinu, ka esmu sanémis dro$ibas pazinojumu FSN 03-2025 un ka esmu izlasijis un
sapratis ta saturu.

Nosaukums

Paraksts

Datums

Aizpildito veidlapu lidz 11.04.2025. pa e-pastu vai faksu nositiet uz $adu adresi:

E-pasts: regulatory@chromsystems.com / Fakss: +49 89 189 30 199

Ir svarigi, lai jisu organizacija veiktu FSN noraditas darbibas un apstiprinatu, ka esat sanémis FSN.

Jusu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums ir nepiecie$ams, lai uzraudzitu korigéjoso
pasakumu progresu.
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