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STEIDZAMI: DROSUMA PAZINOJUMS
Medicinas ierices droSuma informativais pazinojums

Chateaubriant, [datums]

UZMANIBU: farmaceitiem / par medicinisko ieri¢u vigilanci atbildigajiem riska vaditajiem un biomedicinas /
inzenierijas nodalam

Drosuma informacija par Med-Stop iericu vienreizéjas lietoSanas prasibas ievéroSanas

pastiprinasanu un pareizu lietoSanu

“Medline” atsauce: FSN-26/07

MoH atsauce: R2618198

Izstradajuma apraksts:  Med-Stop vakuuma regulators (“Med-Stop ierice”) ir manuali ar pirksta galu vadams
vakuuma varsts, ko izmanto atstikSanas manualai kontrolei. Tas tiek lietots operaciju
zalg kirurgisku procediiru laika un palidz atstikt Skidrumu no pacienta kermena. Med-
Stop ierice viena gala ir savienota ar atstikSanas cauruliti, bet otra gala — ar atsiikSanas
katetru. Med-Stop ierice ir dala no “Medline” atstikSanas cauruliSu izstradajumu

grupas.

“Medline” atstkSanas cauruliSu grupas izstradajumi ir paredzeti veselibas apriipes
specialistu lietosanai. “Medline” atsiikSanas cauruliSu grupas izstradajumi ir paredzeti
lietosanai veselibas apriipes vidg, tostarp akiitas aprupes, ilgstosas akiitas apriipes,
pEcakitas apripes, ilgstoSas apriipes/socialas apriipes un apriipes namu,
kirurgijas/operaciju zalu un procediru telpas.

Oficiala razotaja SRN: US-MF-000009717

Darbibas veids: Steidzams droSuma pazinojums

Produkta kodi: Skatit 1. pielikumu (6. Ipp.)
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Godatais klient!

Ar So vestuli informgjam, ka “Medline Industries LP” ir izplatijis steidzamu droSuma pazinojumu par Med-Stop
iericu vienreiz€jas- lietoSanas prasibas ieveroSanas pastiprinasanu un to pareizu lietoSanu. Visi $aja steidzamaja
droSuma pazinojuma skartie izstradajumu kodi ir noraditi §is vestules 1. pielikuma (6. Ipp.).

“Medline” ir nolémis informét visus klientus, kuri ir sanémusi 1. pielikuma (6. Ipp.) noraditos ietekmétos
izstradajumus.

Papildus tam 2. pielikuma (7. lappus€) ir pievienota papildu drosibas informacijas brosiira par Med Stop iericu
pareizu lietoanu, un ta ir § steidzama drosibas pazinojuma lietoSanas vietd neatnemama sastavdala. Sis
informacijas lapas merkis ir atkartoti uzsvert vienreizgjas lietosanas prasibu un nodrosinat, ka lietotaji parzina
instrukcijas, kas nepiecieSami ierices drosai paredzE€tajai lietoSanai. Lidz atjauninatas lietoSanas instrukcijas
pieejamibai §1 informacijas lapa tiks pievienota ar1 turpmakajiem skarto produktu siittjumiem, uz kuriem attiecas
Sis steidzamais dro§ibas pazinojums

STEIDZAMA DROSUMA PAZINOJUMA IEMESLS:

Ir konstatets, ka pasreizgjais Med-Stop iericu mark&ums var nepietiekami skaidri noradit, ka ierice ir paredzgeta

tikai vienreizgjai lietoSanai un lietoSanai apmacttu veselibas apriipes specialistu uzraudziba.

LietoSanas instrukcija tiks atjauninata, ieklaujot taja drosibas informaciju, kas saistita ar Med-Stop ierici.

Ka pagaidu risinajumu Medline nodrosina papildu drosibas informacijas brosiiru, lai stiprinatu izpratni par
ierices paredzeto lietoSanu un drosu darbibu Iidz bridim, kad bis pieejama atjauninata lietoSanas instrukcija.

VESELIBAS RISKS:

Nepareiza Med-Stop iericu lietosana, tostarp vienreizlietojamu iericu atkartota izmanto$ana vai iericu lietoSana

personam, kuras nav apmaciti veselibas apriipes specialisti, var izraisit:

e piesarnojumu un paaugstinatu infekcijas risku
e samazinatu vai traucétu ierices veiktspéju/funkcionalitati
e ierices darbibas traucéjumus vai atteici lietoSanas laika

Sadi apstakli galu gala var izraisit pacienta traumas, saslimSanu un/vai smagos gadijumos — navi.

SVARIGA DROSUMA INFORMACIJA UN RISKA MAZINASANAS PASAKUMI:

Pielikuma pievienota papildu drosSibas informacijas lapa (2. pielikums, 7. lappuse) ir $1 steidzama drosibas
pazinojuma sastavdala, un ta jaizskata kopa ar talak noradito drosibas informaciju. Informacijas lapa tiks
pievienota skartajiem produktiem arT turpmak lidz bridim, kad biis pieejama atjauninata lictoSanas instrukcija.
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Med-Stop ierices paredzéta lietoSana un ar to saistitd droSuma informacija:

e Vienreizlietojama ierice — nelietot atkartoti. P&c procediiras utilizgjiet ierici saskana ar iestades protokolu
un katrai jaunai procediirai izmantojiet jaunu ierici.

e Paredzeta lietoSanai vienreizéjas atsuksanas procediras. Drikst lietot tikai apmaciti veselibas apripes
specialisti, kuri parzina atstksanas aprikojumu.

e Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet varstu, vai nav aizsprostojumu vai dalinu. Nelietojiet ierici, ja ir
konstatéti aizsprostojumi vai dalinas; utiliz€jiet ierici saskana ar vietéjam proceddram.

e Pirms lietosanas izskalojiet ierici, veicot atsikSanu ar sterilu fiziologisko skidumu vai sterilu Gdeni, lai
parbauditu ierices funkcionalitati un nodrosinatu pareizu darbibu pirms tas izmantosanas pacientam.

e Lietosanas laika skalojiet ierici, veicot atsiikSanu ar sterilu fiziologisko $kidumu vai sterilu Gdeni, ka
klmiski noradits, lai uzturétu sist€mas caurlaidibu un noverstu aizsprostojumus, ko var izraisit sekréeti,
glotas vai citi materiali. Nomainiet ierici, ja aizsprostojumus nav iespgjams noverst.

e Japrocediras laika siikSanas sistéma un pievienota Med-Stop ierice netiek izmantotas, parliecinieties, ka
vakuums ir izslegts.

NEPIECIESAMA RICIBA:

1. solis: nemiet véra So droSuma informaciju un informéjiet visus lietotajus sava iestadé.

2. solis: ladzu, nodrosiniet, ka pievienota papildu droSibas informacijas lapa tiek nodota visiem atbilstoSajiem
lietotajiem un tiek glabata kopa ar skartajiem produktiem. LGdzu, nemiet véra, ka St informacijas lapa tiks
ieklauta turpmakajas skarto produktu, uz kuriem attiecas Sis steidzamais drosibas pazinojums (FSN), piegadés,
[idz bridim, kad bdis pieejama atjauninata lietoSanas instrukcija.

3. solis: Ludzu, aizpildiet sanemsanas apstiprinajumu (6. Ipp.) un apstipriniet, ka ka saja FSN un pievienotaja
papildu drosibas informacijas lapa aprakstita paredzéta lietosana un drosibas informacija tiks ieviesta jlisu

iestadeé. Péc tam nositiet 5. Ipp. pa e-pastu péc iespéjas atrak, bet ne vélak ka lidz 2026. gada 6 jalijam.

4.solis: Ja jusu noliktava vairs nav neviena ietekmé&ta izstradajuma, lidzu, arT aizpildiet sanemsanas
apstiprinajumu (5. Ipp.) un nosiitiet to pa e-pastu péc iesp&jas atrak, bet ne velak ka lidz 2026. gada 6. julijam.

5. solis: Ja jums ir jautajumi vai nepiecieSams atbalsts alternativu risinajumu atrasana, lidzu, sazinieties ar savu
“Medline” pardosanas parstavi vai viet€jo Medline klientu apkalposanas dienestu.

Attiecigas kompetentas iestades ir inform&tas par o FSN.
Ludzu, turpiniet nakamajas lappuse€s, lai apstiprinatu §1 FSN sanemSanu. Medline atvainojas par sagadatajam
neertibam, ko §is jautajums var izraisit, un vélas pateikties par sadarbibu un savlaicigu §T pazinojuma izskatiSanu.

Ar cienu,
Willem van Alst
Vecakais pectirdzniecibas uzraudzibas vaditajs, Medline EMEA
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FSN nosutiSana:

Sis steidzamais un svarigais operativais drosuma pazinojums attiecas tikai uz iestadem, kas sanémusas (vai var

sanemt) ietekmetos izstradajumus.

Sis pazinojums ir janodod visiem tiem, kam tas jazina jilsu organizdacija, vai jebkurai organizacijai, uz kuru
potenciali ietekmetas ierices ir parvietotas. (Attieciga gadijuma)

Liidzu, nositiet So pazinojumu citam organizacijam, uz kuram attiecas St darbiba. (Attiecigda gadijuma)

Liidzu, saglabdjiet informetibu par 5o pazinojumu un no ta izrietoSajam darbibam atbilstosa laika perioda, lai

nodrosinatu korektivo darbibu efektivitati.

Liidzu, zinojiet par visiem ar iericém saistitajiem incidentiem razotajam, izplatitajam vai vietejam parstavim un,
Jja nepieciesams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu atsauksmi.

* % %
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Nosiitiet sanemsSanas apstiprinajumu uz So e-pasta adresi:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

“Medline” atsauce: FSN-26/07

Ludzu, aizpildiet sanemsanas apstiprinajumu un nosiitiet to atpakal pa e-pastu pec iesp&jas atrak, bet ne velak ka
I1dz_2026. gada 6. julijam.

“Medline” Med-Stop ierices un sterilie procediru komplekti, kuros ir ieklautas Med-Stop ierices, ir uzskaititi
tabula 1. pielikuma (5. lpp.).

Aizpildot un parakstot So dokumentu, apstiprinu, ka esmu izlasijis un sapratis dotos noradijumus. Apstiprinu FSN-
26/07 sanemsanu, parakstot So dokumentu un nosiitot to atpakal “Medline”.

Es arT piekritu izplatit un nodot talak $o svarigo informaciju sava iestad€ pec nepieciesamibas.

Ja izplatat So produktu citam iestadém vai nodalam sava iestadg, lidzam parsitit §1 pazinojuma kopiju art viniem.
Ja esat parstavis, vairumtirgotajs, izplatitajs/talakpardevejs, kurs ir izplatijis attiecigos izstradajumus citam
iestadeém, saskana ar Medictisko iericu regulas 2017/745 14. panta 4. punktu lidzam izplatit So pazinojumu

saviem klientiem un nositit apstiprinajumu “Medline”, ka jiisu klienti ir informéti, aizpildot zemak noradito
informaciju un nosttot to “Medline” uz augstak noradito adresi.

Datums:

Vards:

Amats:

Iestade vai uznémums:
Adrese:

Pilséeta:

“Medline” konta numurs:

Talrunis:

E-pasta adrese:

Paraksts:
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1. pielikums — Attiecigo izstradajumu kodi

Atsauces Preces apraksts Partiju numuri Unikalais ierices
identifikators (UDI-DI)

ORS853VCA Med-Stop pieaugusajiem Visi
paredzgtais vakuuma
kontroles varsts
OR854VCP Med-Stop pediatrijai Visi
paredzgtais vakuuma
kontroles varsts
ORNEX66VCA | ORNEX atsiikSanas caurulite Visi
1,80 m + Med-Stop
piecaugusajiem paredzetais
vakuuma kontroles varsts
ORNEX66VCP | ORNEX atstik§anas caurulite Visi
1,80 m + Med-Stop pediatrijai
paredzétais vakuuma
kontroles varsts
ORNEX610VCA | ORNEX atstik§anas caurulite Visi
3,00 m + Med-Stop
pieaugusajiem paredzetais
vakuuma kontroles varsts
ZGZMA093 Sterilie procediiru komplekti, Visi 0366652019094 1
kas ietver Med-Stop
izstradajumu
ZGZMAO093A Sterilie procediiru komplekti, Visi 03666520314781
kas ietver Med-Stop
izstradajumu
ZGZMA09%4 Sterilie procediiru komplekti, Visi 03666520191009
kas ietver Med-Stop
izstradajumu
ZGZMAO09%4A Sterilie procediiru komplekti, Visi 03666520315276
kas ietver Med-Stop
izstradajumu

0888277DC300NSJ7

Piezime. Visas ieprieks noradito izstraddajumu atsauces partijas ir skartas, jo Siem izstradajumiem ir
kopiga lietoSanas instrukcija.
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2. pielikums — Papildu drosibas informacijas lapa

SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
Med-Stop ierice

Piezime. ST informacijas lapa sniedz svarigu drostbas informdciju par Med-Stop ierices paredzéto lietoSanu un
pareizu darbibu. Ta papildina spéka esoSo informdciju uz produkta markéjuma un tiek nodrosindta Medline
operativas korigéjosas drosuma darbibas FSN-26/07 ietvaros. Informdcijas lapa tiks pievienota skartajiem
produktiem lidz bridim, kad biis pieejama atjauninata lietoSanas instrukcija.

Paredzéta lietoSana

Med-Stop ierice ir paredzeta lietoSanai vienas siikSanas proceduras laika, un to drikst izmantot tikai apmaciti
veselibas apriipes specialisti, kuri parzina stikSanas aprikojuma lietoSanu.

A\ Vienreizlietojama ierice — nelietot atkartoti.

A\ Drikst lietot tikai apmaciti veselibas apriipes specialisti, kuri parzina atsiksanas
aprikojumu.

Svariga drosibas informacija

e jerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc procediras pabeigSanas ierice ir jautilizé atbilstosi
iestades noteiktajam kartibam, un katrai turpmakajai procedirai jaizmanto jauna ierice.

e lerices atkartota izmantoSana vai izmantoSana personam, kuras nav apmaciti veselibas apripes specialisti,
var radit piesarnojuma risku, paaugstinatu infekcijas risku, samazinatu ierices veiktspéju vai ierices darbibas
traucejumus.

e Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet ierici, vai nav aizsprostojumu vai dalinu. Ja tiek konstatéts kads no
Sadiem apstakliem, ierici nedrikst lietot.

e Pirms ierices izmantoSanas pacientam parliecinieties par tas pareizu darbibu, veicot stkSanas parbaudi ar
sterilu fiziologisko Skidumu vai sterilu Gdeni.

e LlietoSanas laika skalojiet ierici, veicot atstuksanu ar sterilu fiziologisko Skidumu vai sterilu Gdeni, ka klniski
noradits, lai uzturétu sistémas caurlaidibu un novérstu aizsprostojumus, ko var izraisit sekréti, glotas vai citi
materiali. Nomainiet ierici, ja aizsprostojumus nav iesp&jams novérst.

e Ja procediras laika sikSanas sistema un tai pievienota Med-Stop ierice netiek izmantotas, nodroSiniet, lai
vakuuma slédzis atrastos pozicija “OFF” (izslégts).
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e Nepareiza Med-Stop iericu lietoSana, tostarp vienreizlietojamu iericu atkartota izmantoSana vai iericu

lietosana personam, kuras nav apmaciti veselibas apripes specialisti, var izraisit:
o piesarnojumu un paaugstinatu infekcijas risku
o samazinatu vai trauc€tu ierices veiktsp&ju/funkcionalitati
o ierices darbibas trauc&umus vai atteici lietoSanas laika
Sadi apstakli galu gala var izraisit pacienta traumas, saslim$anu un/vai smagos gadfjumos — navi.

Lai iegutu papildu informaciju, liidzu, sazinieties ar savu Medline parstavi vai vietgjo Medline klientu
apkalposanas dienestu.

Medline International France SAS Kvalitates un reguléjuma jautajumu nodala

2 Rue René Caudron e Batiment 13F 5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant

Parc D’Affaires le Val Saint Quentin e 78960 Voisins-le-Bretonneux Talr.: +33 (0)2 44 05 30 67

Talr.: +33 130 05 34 34  Fakss: +33 13005 34 43 Talr.: +33 (0)2 44 05 30 68
fr-customerservice@medline.com e fr.medline.eu GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Komercregistra registracijas numurs: 408.537.249 R.C.S. Versailles Lapa 8no8



