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Steidzams Drosibas pazinojums

Barosanas zondes - DEHP saturs

Cienijamo klient,

RazZotajs B. Braun Melsungen AG ir nolémis veikt drosibas darbibas -proaktivi atsaukt no tirgus
sekojosus produktus :

Artikula numurs Produkta nosaukums Sérija
4396049 GASTRIC TUBE L CH4.5, 38CM

4396057 GASTRIC TUBE L CH4.5, 50CM , )
4396154 GASTRIC TUBE L CH6, 50CM visas, kuram
4396251 GASTRIC TUBE L CH9, 50CM "ZV BEIgaies
4396308 GASTRIC TUBE L CH9, 100CM tzrr'rgnl:rr:;a
4396359 GASTRIC TUBE L CH12, 50CM :
4396405 GASTRIC TUBE L CH12, 100CM

Kunga caurulites ir baro3anas zondes, kas izmantojamas barosanai ar nazogastriju (enterala uztura
terapija), un ir paredzétas, lai ievaditu enteralo uzturu vai zales kungi vai divpadsmitpirkstu zarna.
Enterala baro3ana ar baro$anas zondém attiecas galvenokart uz nepietiekami barotiem, kritiski un / vai
hroniski slimiem pacientiem.

Drosibas pazinojuma iemesls
Saskana ar Eiropas Savienibas riska novértéjuma zinojumu® par bis (2-etilheksil) ftalatu (DEHP), ieprieks
minéto medicinisko ieri€u lietoSana dazas pacientu grupas var parsniegt pielaujamo DEHP dienas devu.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 DEHP ir markéts ka reproduktivajai funkcijai toksisks 1.B
kategorija (H360FD: Var kaitét auglibai. Var kaitét nedzimusam bé&rnam).

Nemot véra pasreiz€jo zinatnes atzinu limeni, nevar pilniba izslégt risku, kas saistits ar priekslaicigi
dzimuSiem zéniem. Sie apsvérumi balstas uz pétijumiem ar grauzéjiem.

Paslaik més neesam sanemusi atbilstoSas atsauksmes no tirgus. Neseno epidemiologisko pétijumu
parskats, kas pétija DEHP iedarbibu, kas saistita ar ietekmi uz cilvéku seksualo attistibu, bija vai nu
neparliecinoss, vai pretrunigs 2.

lepriek$ minétie produkti ir paredzéti tikai islaicigai lietoSanai. Tapéc, pamatojoties uz Sobrid pieejamo
informaciju, kliniski nozimiga iedarbiba, ko rada ierices, tiek uzskatita par maz ticamu.

Lai mazinatu jebkadu atlikuso risku neaizsargatam pacientu grupam, iepriek$ minétos produktus
piesardzibas noliikos proaktivi atsauc no tirgus.
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Veicamas darbibas

Lidzam nekavéjoties un ar prioritati sakt $adas aktivitates:

* Parskatiet So drosibas pazinojumu kopuma un parliecinieties, ka visi iepriekSminéto produktu lietotaji
jusu organizacija un citas iesaistitas personas ir informétas par $o droSibas pazinojumu. Ja esat
izplatitajs, lidzu, parsitiet $o labojuma pazinojumu saviem klientiem.

eLudzu identificéjiet ,ievietojiet karantind un ar atgriesanas pavadzimi nododiet mums atpakal
iesaistitas ierices.

* Nelietojiet vairs $is ierices.

e Sazinieties ar produktu menedzeri Annu Angenu (e-pasts: anna.bbraun@parks.lv vai tel.26176522 ,
lai meklétu iespéjamas alternativas.

e Apstipriniet 3is informacijas sanemsanu, aizpildot pievienoto apstiprinajuma veidlapu un nosutiet to
B. Braun Medical SIA, izmantojot sniegto kontaktinformaciju.

Ja nepiecie$ama vél papildus informacija, lidzam sazinaties ar
Gunta Suharevska, Atbildiga farmaceite gunta.bbraun@parks.lv, tel.67819549

Atvainojamies par sagadatajam neértibam.
Ar cienu

B.Braun Medical SIA
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12.08.2020.

DroSibas zinojuma APSTIPRINA]UMA FORMA
Barosanas zondes - DEHP saturs

Ludzam aizpildit So formu un atsitit atpakal uz e-pastu: gunta.bbraun@parks.lv vai
faksa numuru: 67819547

Ar 3o apliecinam, ka esam sanémusi Drosibas zinojumu (12.08.2020.) par DEHP saturu
baroSanas zondés.

Arstniecibas iestade:

Adrese:

Kontaktpersona:

Kontakttelefons:

Kontaktepasta adrese:

Datums un paraksts:




