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Steidzamas nozares drosSibas zinojums — Infusomat Space Transfusion Line -
iespéjama noplide

Cientjamo klient,

Razotajs B. Braun Melsungen AG ir nolémis proaktivi informét klientus ar droSibas zinojumu
par potencialiem kvalitates jautajumiem Infusomat Space Transfusion Lines:

Artikula Numurs Produkta nosaukums Partijas
numurs

8270066SP-01 INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU Pielikums |

8270066SP-26 INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP Pielikums Il

InforméSanas iemesils:

Péctirgus uzraudzibas un iek$€jo parbauzu rezultata razotajs identificéja kvalitates novirzes
Tpasi attieciba uz [Tmé&joSo savienojumu starp produkta cauruliti un pacienta Luer konektoru,
skatit attéla zemak. Kliniski to var novérot ka nopladi. Tas nenotiek nepartraukti, un dazas
partijas tiek ietekmétas vairak neka citas.

Reizém notiekoSu noplizu dé| B.Braun Melsungen AG pédéjo ménesu laika veica divas
atseviSkas atsaukSanas no tirgus kopa 8 produkta partijas (FSCA-2023-01-06 un FSCA 2022-
02-07). Péc tam tika parskatits atlikuSais risks un lidzsvarots ar ieguvumiem, tostarp tirgus
piedavajumu un arstédanas iesp&jam ar parlieSanas linijam, un tas tika atzits par pozitivu.
Piesardzibas dé| ir nolemts visus klientus proaktivi informét par iespéjamiem Infusomat Space
Transfusion Lines kvalitates jautdjumiem, nosutot droSibas zinojumu.
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Lai gan lidz Sim nav zinots par nopietniem ievainojumiem pacientiem, lietotajiem vai treSam
personam, novirze var radit mikrobiologiska piesarnojuma, piegades, atvértas pacienta
piekluves vai gaisa infuzijas risku pacientam.

Veicamas darbibas
Musu ieraksti liecina, ka jusu iestade ir sanémusi vienu vai vairakas no ietekmétajam produkta
partijam.

Laipni lidzam nekavéjoties un prioritari uzsakt $adas aktivitates:

* Parskatiet So droSibas zinojumu un nodrosSiniet, lai visi iepriekS minéta produkta lietotaji jasu
organizacija un citas attiecigas personas tiktu informétas par So droSibas zinojumu.

* Ja esat izplatitajs, lGdzu, parsutiet So zinojumu saviem klientiem.

* Turpiniet paslaik notiekoSo arstéSanu ar ietekmétajiem produktiem.

« ArstéSana ar ietekméto produktu ir iesp&jama. Tomeér uzraugiet savienojumu starp cauruliti
un pacienta savienotaju Iinijas uzpildiS8anas laika un parliecinieties vai nav noplade.
Gadijumos kad ir noplade, nomainiet ITniju un sniedziet sudzibu B.Braun.

* Mehaniskais spriegums, ko rada atkartota kustiba vai lidziga darbiba pie Luera, var izraisit
aizkavéetu nopludi. Tapéc atkartoti noverojiet, vai visa produkta lietoSanas laika nenotiek
nopltde.

+ Ja varat parslégties no sukna vaditas terapijas uz gravitacijas terapiju, varat arf apsvert
iesp€ju izmantot alternativus produktus, kas paredzéti gravitacijas transfizijas terapijai.

» Apstipriniet 8Ts informacijas sanems$anu, aizpildot pievienoto apstiprinajuma formu, un
atsutiet uz zemak noradtto e-pastu.

Ja nepiecieSama papildus informéacija, [Gdzu sazinaties ar

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

e-pasts: gunta.suharevska@bbraun.com
tel. nr. +371 67819549
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Mes ticam cilvéku veselibas uzlaboSanai, izmantojot visu, ko daram. Pacientu un lietotaju
droSiba ir misu augstaka prioritate. Ladzu, atvainojiet par sagadatajam neérttbam un jau
iepriek§ sakam paldies par sadarbibu, lai atri atrisinatu So jautajumu.

Ar cienu

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

Sagatavoja: G.Suharevska

* DOKUMENTS IR PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA

ZIMOGU
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PIELIKUMS |

Artikula Numurs Produkta nosaukums Partijas
numurs
8270066SP-01 INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22E21E8ST5
8270066SP-01 INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22C18E8ST5
PIELIKUMS Il
Artikula Numurs Produkta nosaukums Partijas
numurs
8270066SP-26 INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP 22G10E8ST5
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Drosibas zinojums-2023-01-20

APSTIPRINAJUMA FORMA INFUSOMAT SPACE TRANSFUSION LINE

Ladzu aizpildiet formu un nosiutiet uz e-pasta adresi:
gunta.suharevska@bbraun.com

1. Meés apstiprinam, ka esam iepazinusSies ar drosibas zinojumu 2023-01-20
par Infusomat Space Transfusion Lines.

Arstniecibas iestade:

Adrese:

Kontaktpersonas vards,
uzvards:

Kontakttalruna numurs:

Kontakta e pasta
adrese:

Datums un paraksts:
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