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Steidzams nozares drosibas pazinojums
Combitrans® [ Combidyn® Monitoring Sets

Izmainas lietoSanas instrukcija

Cientjamo klient,
Jis sava arstniecibas iestadé lietojat vienu vai vairakas 1. pielikuma uzskaititas mediciniskas ierices.

Combitrans® /| Combidyn® Monitoring Sets ir invazivas, vienreizéjas lietoSanas monitoringa sistémas
fiziologiska asinsspiediena mérisanai un asins paraugu nemsanai. Tas tiek piegadatas sterilas un vien-
reiz€jai lietoSanai.

Ka jau lietotajiem zinams, ilgstoSa saskare ar organiskajiem Skidinatajiem (aerosola dezinfekcijas I1-
dzekliem) var veicinat stresa plaisu veidoSanos plastmasas caurulu savienotajos un daudzvirzienu no-
slégkranos.

Razotajs jau izplatija atbilstosu bridinajumu par Discofix daudzvirzienu noslégkraniem, kas integréti
ietekmétajos komplektos (sk. 2. pielikumu). Tomér ar komplektiem tas vél netiek izplatits, jo par to mis
tikai nesen informé&ja razotajs. Tad€| vélamies jus informét, ka turpmak ietekmétajos Combitrans
®/Combidyn ® monitoringa komplektos bis ieklauts ari atsevisks bridinajums par Discofix daudzvir-
zienu noslégkraniem.

Risks pacientam

Arkartigi retos gadijumos stresa plaisas var izraisit $kidruma nopliidi un ar to saistito spiediena signala
parvada izmainu risku. Turklat nevar izslégt gaisa iek|uSanu ar gaisa embolijas risku.
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Riski, kas minéti saistiba ar nopludes savienojumiem, ir visparzinami un jau ir uzskaititi spéka esosajas
lietoSanas instrukcijas:

“Riski: iespéjamas komplikacijas ir infekcija, embolija, ko izraisa gaisa burbuli vai trombi, padrmériga in-
fazija vai noplide. Noplades savienojums laus gaisam iekldt sistéma un radit nepareizus zema spiediena
radijumus. (...) Turklat gaisa burbuli var negativi ietekmét spiediena radijumu. Gaisa burbuli uzmanigi
Jjaizvada no skalosanas tvertnes un caurulém, lai noveérstu gaisa burbulu iekldsanu detektora. "

Razotaja B. Braun Melsungen AG darbibas

Lai vél vairak samazinatu 3o risku faktisko sastopamibu, lietoSanas pamaciba turpmak bis attieciga
papildu piezime:

“Daudzvirzienu noslédzosajiem kraniem un caurulu savienojumiem var bat tendence plaisat, ja tos ie-
tekmé dezinfekcijas lidzekli uz alkohola bazes. Sis plaisas var izraisit noplades vai gaisa iekldsanu. Més
iesakam izpétit visus Sos apdraudéjumus visa infazijas linija.”

Nemot véra Discofix daudzvirzienu noslégkrana razotaja prasibu, 1. pielikuma uzskaititie produkti turp-
mak saturés lietosanas instrukcija papildu atsevisku bridinajumu (sk. 2. pielikumu).

leteicamie pasakumi, Iidz ir pieejamas jaunas lietoSanas instrukcijas

1) Ja Jusu slimnica tiek dezinficéti Combitrans ®/Combidyn ® monitoringa sistémas komponenti, |G-
dzu, pievérsiet uzmanibu stresa plaisu veidoSanas caurulvadu savienojumos un daudzvirzienu noslég-
kranu talakas lietosanas laika.

2) Ja pamanat stresa plaisas un/vai skidruma nopladi, lidzu, mainiet visu monitorésanas sistému.

3) Ja nepiecieSama papildu informacija par pareizu produkta lietosanu vai apmacibu, ludzu, sazinie-

ties ar B. Braun tirdzniecibas parstavi. Vini sazinasies ar Jums un sniegs jums nepiecieSamo informa-
ciju.

4) Ladzu, nodroSiniet, lai visi iepriek$ minéto produktu lietotaji un citas personas, kas jainformé, tiktu

informétas par 3o steidzamo droSibas informaciju. Ja esat nodevis produktus treSam personam, lidzu,
nosutiet tam Sis informacijas kopiju.

5) Ladzu, nemiet véra bridinajuma pazinojumu par Discofix ® daudzvirzienu noslégkranu
(2.pielikums).

6) Ludzu, apstipriniet nozares drosibas pazinojuma sanemsanu pievienotaja veidlapa (3. pielikums).

Ja Jums rodas kadi jautajumi, lidzu sazinieties ar mums.

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

e-pasts: gunta.suharevska@bbraun.com
tel. nr. +371 67819549
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Ladzu, atvainojiet par sagadatajam ne&rtibam un jau ieprieks sakam paldies par sadarbibu.
Ar cienu

SIA "B. Braun Medical "
Valdes loceklis (paraksts*) Uldis Klavins

Sagatavoja: G. Suharevska

* DOKUMENTS IR PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU
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1.pielikums

Artikula numurs

Produkta nosaukums

5213527 HAEMOFIX-COMBITRANS MONITORING-SET 2-FAC
5202604 COMBITRANS MONITORING-SET VENOES
5202620 COMBITRANS MONITORING-SET ARTERIELL

2. pielikums

Discofix bridinajuma informacija

Skatit pievienoto bridinajuma informaciju Discofix.
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3.pielikums

Apstiprinajums par steidzamu nozares drosibas pazinojuma
Combitrans® / Combidyn® Monitoring Sets sanemsanu

Ladzu, nosutiet So aizpildito veidlapu atpakal uz So e-pasta adresi pat tad, ja Jums vairs nav neviena
no uzskaititajiem produktiem:

>4l gunta.suharevska@bbraun.com
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Datums Paraksts
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