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STEIDZAMI: VISPAREJAS DROSIBAS
PAZINOJUMS

Medicinas ierices atsauksana

Satobriana, datums

UZMANIBU: farmaceitiem / par medicinas ieri€u vigilanci atbildigajiem risku vaditdjiem un biomedicinas /
inZenierijas nodalam
Medline izplatito drenazas maisu atsaukums

Medline atsauce: FSN-24/01

MoH atsauce: N/A

Produkta apraksts: Medline izplatitie drenazas maisi
Medline International France SRN: N/A

Darbibas veids: atsauksana

Produktu kodi: Skat. zemak esoso 1. tabulu

1. tabula FSN-24/01 ietekméto vienumu un partiju numuru saraksts.

Atsauce Partijas numurs
DB1000 N230129
SDS200B+DB1000 N230129

Godatais klient!

Ar So vestuli informéjam, ka Medline International France S.A.S. ir informéts par atsaukSanu, ko uzsacis
juridiskais razotajs Ningbo Luke Medical Devices Co., Ltd. saistiba ar drenazas maisu (ats. Nr. DB1000) un bracu
drenazas sistému (ats. Nr. SDS200B+DB1000); abi vienumi raZoti ar partijas numuru N230129. Sos drenazas
maisus var izmantot dazadam kirurgiskam procediram, kad veselibas apripes specialists nosaka
nepiecieSamibu péc drenazas.
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ATSAUKSANAS IEMESLS

Péc klientu stdzibas sanemsanas un péc razotaja veiktas izmekléSanas raZotajs apstiprinaja, ka uz drenazas
maisa DB1000 un SDS200B + DB1000 drukata skala partijas numuram N230129 ir nepreciza, un tadéjadi tas
novedTs pie nepareiza maisa savakta skidruma daudzuma mérijuma.

POTENCIALIE RISKI

Nepreciza Skidruma nolasisana var izraisit veselibas apripes specialista klidas datu registrésana.

Patiesam, bricu drenazas tilpums bieZi tiek uzraudzits, lai novértétu drenazas procesa attistibu. To var izdarit,
izmérot rezervuara vai drenazas maisa savakta skidruma tilpumu. Uz maisiem uzdrukata skala noradis tikai 60 %
no faktiska skidruma tilpuma maisa.

Tadel, ja nolasiSana notiek pamatojoties uz drenaZas maisa skalas [imena, tas varétu radit neprecizas
interpretacijas attieciba uz drenazas procesa stavokli, kas savukart varétu ietekmét mediciniskos I[émumus
saistiba ar drenazas procesa pabeigSanu.

KORIGEJOSAS DARBIBAS

Juridiskais raZzotajs 1steno $adus preventivus un korigéjoSus pasakumus:
» ietekméto iespiedplasu instrumentu iznicinasana;
» papildu parbaudes prasibas parbaudes protokolos, lai parbauditu maisa skalas linijas precizitati;
> personala apmaciba par jauniem parbaudes standartiem, raZoSanas procesiem un aprikojuma
prasitbam.

NEPIECIESAMA RICIBA

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

2. solis: steidzami parbaudiet savus krajumus un utilizéjiet attiecigos ietekmétos produktus, kas uzskaititi
1. tabula.

3. solis: ltdzu, aizpildiet sanemsanas apstiprinajumu (4. Ipp.) un nositiet to atpakal e-pasta, cik driz iesp&jams,
bet ne vélak ka Iidz 2024. gada 26. janvarim, un noradiet utilizéto ietekméto produktu daudzumu.

4. solis: pat ja jums vairs nav neviena attieciga produkta krajumos, lidzu, aizpildiet zemak esoSo sanemsanas
apstiprinajumu (4. Ipp.) un nositiet to atpaka) e-pasta, cik driz iespéjams, bet ne velak ka Iidz 2024. gada
26. janvarim.

ATLIDZINAJUMS

Kad Medline sanems jlasu aizpildito sanemsanas apstiprinajumu, Medline nosdtis jums atbilstoso
aizstajéjproduktu daudzumu.
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Pateicamies par sadarbibu; Medline atvainojas par sagadatajam neértibam. Attiecigas kompetentas iestades ir
informétas par So visparéjas drosibas pazinojumu.

Dodieties uz nakamo lapu, lai apstiprinatu S pazinojuma sanemsanu, un, ja rodas jautajumi, sazinieties ar mums
pa talak noradito e-pasta adresi.

Ciena

Kenneth Smith
Vecakais vaditajs reguléjuma jautajumos, Medline Europe

Si steidzama drosibas informdcija ir adreséta tikai iestadém, kuras ir sanémusas attiecigo produktu.
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Nosutiet sanemsanas apstiprinajumu uz So e-pasta adresi:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Medline atsauce: FSN-24/01

Ladzam aizpildit pazinojuma veidlapu un nositit mums to atpakal e-pasta, cik driz iespéjams, bet ne vélak ka
lidz 2024. gada 26. janvarim.

DB1000 N230129
SDS200B+DB1000 N230129

Aizpildot un parakstot So dokumentu, apstiprinu, ka esmu izlasijis un sapratis dotos noradijumus. Apstiprinu
FSN-24/01 sanemsanu, parakstot $o dokumentu un nositot to atpaka) Medline.
Es arT piekritu izplatit un nodot talak So svarigo informaciju sava iestadé péc nepiecieSamibas.

Jaizplatat So produktu citam iestadém vai nodalam sava iestadé, [Gdzam parsatit $T pazinojuma kopiju ariviniem.
Ja esat parstavis, vairumtirgotajs, izplatitajs/talakpardevejs, kurs ir izplatijis attiecigos produktus citam iestadém,
saskana ar Medicinas iericu regulas 2017/745 14. panta 4. punktu lidzam izplatit So pazinojumu saviem

klientiem un nosatit apstiprinajumu Medline, ka jasu klienti ir informéti, aizpildot zemak noradito informaciju
un nosltot to Medline uz augstak noradito adresi:

Datums:

Vards:

Amats:

lestade vai uznémums:

Adrese:

Pilseta:

Medline konta numurs:

Talrunis:

E-pasta adrese:

Paraksts:
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