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4Care AG

Lenscare SH-System
Monatslinsen

Skat. pielikumu

Kontaktlecas vienam
menesim

Iesp&jams, ka produkts satur silikona ellas mazas
dalinas, kas var izraisit kairinajumu (sve§kermena
sajiitu acis), neasu redzi, bet dazos gadfjumos -
sapes acis

Nekavgjoties partraukt konkréto LOT numuru
kontaktlecu lietosanu un, sazinoties ar razotaju,
nositit tas atpakal razotajam.

Kontaktlgcas razotas
laika no 2011.gada
februara Iidz augustam

2012.02.23| Abbott Medical Optics | Sensar® Foldable IOL AR40e Intraokulara leca Iesp&jama kludaina lecas optiska stipruma (D) Nekavgjoties partraukt ierices lietoSanu un atgriezt to Iesaistitas ierices: 96
Inc. Pilnvarotais with OptiEdge norade uz mark&juma. atpakal raZotajam. gab. 21.5 D lecas un
parstavis: Abbott 83 gab. 6.0 D Iecas
Medical Optics Ireland

2012.02.10| Dazadi Skabekla koncentrétajs Dazadi Skabekla koncentrétajs Sapemta informacija no lietotajiem, ka atseviskos |Lai novérstu negadijumu rasanas risku, planots veikt |2012.gada jalijs

gadijumos, saskaroties ar atklatu uguni izmainas standartda EN ISO 8359:2009

(smékesana, liesma), ierice var aizdegties. "Medictniskiem noliikiem paredzétie skabek]a
koncentrétaji. Dro§uma prasibas.", kas paredzgtu: 1)
bridino$u uzrakstu ieklausanu ne tikai mediciniskas
ierices lietoSanas instrukcija, bet arf to izvietoSanu uz
pasas ierices, 2) uzlabot ierices uzbiivi, lai nepielautu
uguns iekluSanu ierice, 3) izstradat ierices papildu
piederumu, kas ierices uzliesmosanas gadijuma
norobeZotu pacientu no pasas ierices.

2011.11.28|Razotajs: Charder Charder Lift scale MHS-2500, MHS-2200, |Celtna (stiepes) svari Lietojot svarus ikdiena, to Sarnirsavienojums var  [Lai novérstu negadijumus un uzlabotu drosibu,

Electronic Co., Ltd.
Pilnvarotais parstavis:
Wellkang, Ltd.

MHS-2600

nolast, ka rezultata pacients var nokrist no virsmas,
uz kuras vins atrodas.

svariem paredzeti tris dro§ibas pasakumi: 1) bridinoss
uzraksts uz iepakojuma augsgja un apaksgja dala, 2)
fiksgjosais stienis izgatavots no neriisgjosa terauda
(sakotnétji tikai no térauda) un fiksgjosas skriives
nostiprinasanai izmantota lime, 3) lietoanas
instrukcija satur bridinajumu negriezt uz rinki svaru
Sarnirsavienojumu. Iesaistito iericu, kas laistas
apgroziba no 01.01.2006. lidz 31.12.2009.,
atsaukSana un iznemsana no tirgus.

2011.11.28

Razotajs: CLR Medicals
International Inc. (ASV)

Visco Supreme

LOT Nr. 11A03

Viscoelastiskais $kidums
acu kataraktas operacijam

Sanpemta informacija no arstiem par to, ka
kataraktas operacijas laika, lietojot Visco Supreme,
pievienojusies smaga acu infekcija — infekciozais
endoftalmits, kas var izraisit nopietnus un
neatgriezeniskus bojajumus acTs.

Lai novérstu iesp&jamu kaitgjumu pacientu veselibai,
ja Visco Supreme tiek izmantots pacientu arstésana,
Iidz precizakas informacijas sanemsanai par razotaja
paredzétam korektivam darbibam rosinam arstniecibas
iestadém izvairities no minéta produkta lietoSanas
arstnieciba.



http://www.zva.gov.lv/doc_upl/Razotaja_informacija-20120301.pdf

2011.10.13

Razotajs: Aesculap AG

EnduRo Knee System

NR870 - NR897

Cela locitavas protéze.

Razotajam kluvis zinams, ka ierices EnduRo Knee
System fiksgjosais uzgrieznis, ko lieto, lai
nostiprinatu liela liela kaula rotacijas asi, dazos
gadfjumos neieskriivgjas stingri lielaja liela kaula.

Lai novérstu lidzigu gadijumu atkarto$anos, raZotajs
ir planojis modificét fiksgjoso uzgriezni. Parejas laika
modifictais uzgrieznis tiks iepakots atseviski un uz
eso$a meniska komponenta iepakojuma tiks izvietots
bridinoss uzraksts: "UZMANIBU: LIETOT
ATSEVISKI IEPAKOTO LIELA KAULA
FIKSEJOSO GREDZENU". Jaunais meniska
komponenta iepakojums, kas saturés modificéto

fiksgjoSo uzgriezni, bis pieejams 2011.gada novembra

beigas - decembra sakuma.

2011.gada
novembra beigas -
decembra sakums.

2011.05.06|Razotajs: Corega Stipras fiksacijas |Zobu protézu fiksacijas  |Protézu fiksacijas kréms. 2009.gada GSK sanéma salidzinosi lielaku Piesardzibas nolikos GSK ir partraucis cinku 2010.gada Veéstule veselibas Razotaja vestules mérkis
GlaxoSmithKline kréms (Corega Extra kréms Corega, kas satur zinojumu skaitu par blakusparadibam, kas saistitas |saturoSu protézu fiksacijas lidzek]u razoSanu un septembris. apriipes ir atgadinat par
Consumer Healthcare  [Strong) cinku. ar cinku saturo$u zobu protézu fiksacijas krému  |izplatianu. No 2010. gada maija visi GSK cinku specialistiem. iespgjamiem nopietniem
(GSK) ilgstosu un intensivu lietoSanu. saturosi protézu fiksacijas lidzekli ir aizstati ar cinku veselibas traucgjumiem,
nesaturosiem lidzekliem Corega Stipras fiksacijas, ilgstosi un intensivi
Corega bez garsas, Corega TpaSi atsvaidzinoSs. lietojot cinku saturosos
Tidzek]us.
2011.04.13|Razotajs: ICU Medical, Sakot ar lot# 1062302 Acu skalosanas komplekti ar | Iespgjama komplektu sastava eso$o ar spirtu lericu atsaukSana no tirgus. Urgent Field Safety
Inc lidz lot# 2045107 Triad Group spirta piesiicinato salveSu kontaminacija ar Bacillus Notice
(ieskaitot) piesticinatam salveteém. cereus.
2011.04.13|Razotajs: H&W cv Alco-Prep Alcohol Pads  |Iesp&jami dazadi: Skatit | Ar spirtu piesticinatas Ar spirtu piesiicinatas salvetés,vates kocinos un Teri¢u atsauk$ana no tirgus. 1.Triad Group:
(Triad Group Inc.) 70% USP; Alcohol pielikumos salvetes, tamponi, vates tamponos iesp&jams piesarnojums ar Bacillus Alcohol recall
Swabstick nonsterile 70% kocini. cereus, kas var radit bistamas infekcijas. 2. Triad Group:
USP; Alcohol Swabstick; Urgent Drug Recall
Alcohol Cleaning Swab 3. H&W Field Safety
Pre-injection cleansing Notice
swabs; HUARHW-0610H; 4.Field Safety Notice
HUARHW-4300H; 5.VWR: Product
HUAR10-4300H_U; Recall
DELT192925
2010.03.21  [Razotajs: BD Microlance Sterilas adatas Ref: Sterilas un nesterilas vienreiz|lespgjams adatu limena pilnigs vai dalgjs|Razotajs brivpratigi iznem iesaistitas adatu partijas no
Beckton Dickinson &  [Hypodermic Needle 304000; partiju Nr. 101213, |lietojamas injekciju adatas ~ |nosprostojums ar epoksida svekiem. tirgus.
Company Limited 100920, 100916, 100612, | zemadas injekcijam.
100609, 100304, 100224,
100211, 091113, 091112
Nesterilas adatas Ref:
300932; partijas Nr.
0271553, 0258005,
0153304
20.12.2010.  [Razotajs: Covidien plc  |Covidien Nellcor SpO2 Tesp&jami dazadi Pulsa oksimetra sensors Viltojumi Teteikums lietot tikai originalas mediciniskas ierices  |2011.gada Viltojuma_pazimes

Durasensor® (DS-100A)
Sensors

(sensorus), kas iegadatas tieSi no razotaja Covidien
vai vipa pilnvarota izplatitaja

pavasaris, kad
paredzéts atjaunot
mediciniskas ierices
precu zimi



http://www.zva.gov.lv/doc_upl/FSCA_ Orbitset.pdf
http://www.zva.gov.lv/doc_upl/FSCA_ Orbitset.pdf
http://www.zva.gov.lv/doc_upl/Viltojuma_pazimes_201210.pdf

06.09.2010.  |RazZotajs: CHIRANA T. |Sterilas, vienreiz lietojamas|Iesp&jami dazadi (razoti |Sterilas, vienreiz lietojamas |Pastav risks, ka procediiru laika slirc rodas plaisas | Ieteikums izvarities no $lirces lictoSanas specialas
INJECTA, as. Slirces zemadas injekcijam |lidz 2008.gada Slirces zemadas injekcijam procediiras (piem., zemadas audu biopsiju nemsanai,
CHIRANA decembrim) lictoSanai automatiskajos infuziju siiknos (perfuzoros)
u.c.)
06.08.2010.  |Razotajs: nav "HIV Heimtest, AIDS Iesp&jami dazadi In Vitro Diagnostikas Zinots par prasibam neatbilstosu (CE nemarkétu, |Ieteikums izvarities no nezinamas izcelsmes un Testu paraugu attgli
identificéts Identificetie |Schnelltest(Blut)" un "HIV pasparbaudes testi HIV- uz mark&juma nav identific&jams razotajs) HIV kvalitates testu iegades.
izplatitaji: Spartacus Heimtest, AIDS infekcijas noteikSanai asints | infekcijas paSparbaudes testu iespg&jamu
Trading s.r.o., BluStar |Schnelltest (Urin)". un urind tirdzniectbu ES dalibvalstis. Min&tie testi var
Medical Ltd. Tespgjams  testi pieejami uzradit nepatiesus rezultatus.
arf ar tirdzniecibas
nosaukumu "Vollbluttest”,
"One Step Anti-HIV 1&2
Test", "HIV 1&2 POCT".
16.07.2010. |RaZotajs: Siemens Programmatiira Acuson/ |ACUSON Antares, Ultraskanas ierice ar Razotajs uzsacis korektivas darbibas saistiba ar Paredzgtas raZotaja korektivas darbibas saistiba ar 2010.12.31
Medical Solutions USA, |Sonoline Antares 4.0; 5.0; |SONOLINE Antares programmatiiras programmatiiru Acuson/Sonoline Antares 4.0; 5.0; [programmatiiras tehnisko defektu novérsanu lidz
Inc., Business Unit VA 16C (product versions 4.0 and |nodroginajumu VA 16C un ieprieksgjo versiju tehniskiem 2010.gada decembra beigam.
Ultrasound 5.0), ACUSON S2000; defektiem, kas rada potencialu risku, ka iegiitie
Antares: 05936518, rezultati var&tu bit nekorekti un kludaini.
08653771, 100037593,
10032747, 10037592,
10032746, 10037591,
10038202, 10040729,
10040728,
$2000:10041461
2010.07.16 Razotajs: Medical|Ierice biopsiju materiala  |Ierices modelu tipus skatit|Ierfce biopsiju materiala Razotaja produktiem, kas razoti laika perioda no  [Atgriezt ierici razotdjam. Visu sarazoto ieri¢u modelu 1. Acknowlegement
Device  Technologies, |iegtisanai: TRU-CORE II | pielikuma iegtisanai 2009.gada 5.oktobra lidz 2020.gada 21 junijam ir | modifikacijas, kas razotas laika perioda no 2009.gada From Template
Inc, d.b.a. Angiotech,|(MDD Class lla) problemas saistba ar iesainojuma sterilitates 5.oktobra lidz 2010.gada 21.junijam. 2. MI modelu
Pilnvarotais  parstavis: kvalitati. Tiek planotas nepiecie$amas korektivas saraksts
PBN Medicals Denmark darbibas. 3. TruCore Letter
AIS
10.06.2010. |Razotajs: Welch Allyn[VSM 300 Vital Signs Dazadi Pacienta vitalo raditaju Terices trauksmes skanas signala zudums Pirms ierices ieslégSanas tas lietotajam regulari VSM_300_WA
Inc., Monitor monitors (asinsspiediena japarliecinas, vai darbojas trauksmes skanas signals.
Pilnvarotais  parstavis: neinvazivie mérijumi, pulsa Nospiezot sledzi "On/Off", atskan divi skanas signali.
Welch Allyn Ltd. frekvence, kermena Ja signali netaskan, ierici nedrikst pievienot
temperatiira, skabekla saturs pacientam. Sada gadfjuma ierices lietotajam jasazinas
asinis), kas paredzgts ar ierices pilnvaroto izplatitaju.
pieaugusajiem, bérniem un
jaundzin ji
10.06.2010. |Razotajs: Novartis|Chiron Riba HCV 3.0 SIA | YA1209,YA1691, Invitro diagnostikas ierice |Pastav iesp&ja, ka ierice nepamatoti uzrada Nekavgjoties partraukt ierices lietosanu un atgriezt to
Vaccines and|(Strip Immunoblot Assay ) [YA1758, YA1804, pozitivu izmekl&juma rezultatu (pozitivs CMV atpakal razotajam.
Diagnostics Inc., 98290, 98743 (citomegalovirusu ) antivielu skrininga tests)
Pilnvarotais  parstavis:
Chiron Healthcare
Ireland Ltd.
10.06.2010. |RaZzotajs: Becton, [BD Visitec™ Dual Cat. Nr. 581710, Lot Pacienta sejas parklajs, ko |RaZotajs negaranté ierices sterilitati iepakojuma Tesaistto ierices Lot iznpemSana no tirgus. 12.07.2010.
Dickinson and Company|Refractive Drape 2807091 lieto oftalmologiskaja (iepakojuma herm&tiskumu)
Inc., Pilnvarotais kirurgija
parstavis: Becton,

Dickinson and Company|
Ltd.



http://www.zva.gov.lv/doc_upl/HIV_testi.pdf
http://www.zva.gov.lv/doc_upl/VSM_300_WA.pdf

