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Datums: 2026. gada 8. jiinijs

Jafron Biomedical Co., Ltd.

No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone
Zhuhai, 519085, Guangdong, P.R. China
E-pasts: zhaoshourui@jafron.com
www.jafron.com

FSN atsauce: FSN-2026-001 FSCA atsauce: FSCA-2026-001

STEIDZAMS drosibas pazinojums par ierici
LietoSanas instrukcijas atjauninajums — Veiktspéjas specifikaciju
precizéjums

Vienreizlietojama hemoperfiizijas kasetne (HA sérija)

Kam adresets: Veselibas apriipes specialistiem, slimnicu aptiekam, riska parvaldibas nodalam,
izplatitajiem

Vieteja parstavja kontaktinformacija
Uznémums: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adrese: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburga, Vacija
_E-pasts: shholding@hotmail.com
Talrunis: +0049-40-2513175

| Ierices nosaukums (saime): | Vienreizlietojama hemoperfiizijas kasetne (HA s€rija)
 Ietekmétie modeli: HA60, HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230,
‘ HA280, HA330, HA330-II, HA380, HA430, HA480

| Skartais partijas numurs: | Visi

| Sertifikati: MDD 0197/HD 60138860 0001; MDR HZ 21 19660-1
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Cienijamie veselibas apripes specialisti,

Jafron Biomedical Co., Ltd. raksta, lai informé&tu jis par HA serijas vienreizlietojamo
hemoperfuzijas kaseSu lietoSanas instrukcijas (LI) atjaunindjumiem. HA sérija ir paredzéta
lietoSanai ekstrakorporalas hemoperfuizijas k€des endogéno un eksogéno toksinu izvadidanai no
asinim ar adsorbcijas palidzibu.

Kida ir probléma?

Ka dalu no miisu nepartraukta tirgus uzraudzibas un regulativas parskati§anas procesa Jafron
konstat€ja iesp&ju uzlabot noteiktu veiktsp&jas apgalvojumu skaidribu un precizitati lietoSanas
instrukcija (LI). Iepriek3gja LI ierices adsorbcijas sp&jas aprakstija, izmantojot visparigas vielu
kategorijas. Parskatitaja LI tagad ir skaidri uzskaititas tikai tas konkrétas vielas un indikacijas, par
kuram Jafron riciba ir pietickami pamatoti, tie$i uz ierici attiecinami kltniskie pieradijumi, tadgjadi
sniedzot veselibas apriipes specialistiem precizaku informaciju klinisko 1éEmumu pienemsanai, kas
atspogulo jaunako zinatnisko literattru un kliniskos pieradijumus.

Pa$a iericé nav veiktas nekadas izmainas — tas dizains, materiali, raZoSanas process un
sterilizacijas metode paliek nemainigi.

Kadi ir labojumi?
Jafron sniedz jums parskatitu LI, kura ieklauti $adi preciz&jumi:

Kas ir mainijies Sikaka informacija

Vielu saraksts un Parskatitaja LI tagad ir svitroti vai saSaurinati apgalvojumi, un skaidri
svitrotie uzskaititas tikai tas vielas, par kuram Jafron ir ar produktu saistiti
apgalvojumi pieradijumi, kas sakartoti piecas indikaciju kategorijas:

1) Iekaisuma mediatori, tostarp IL-1, IL-6, IL-8, IL-10, TNF-a;

2) Pardozétas zales un indes: fosfororganiskie savienojumi, parakvats,
karbamazepins,

3) Uzkratie f2-MG, PTH, leptins un ar olbaltumvielam saistitie toksini
(hipurskabe, p-krezilsulfats, indoksilsulfats) ar terminalas nieru slimibas
hemodializi saistitu komplikdciju gadijuma.

4) Paaugstinats trigliceridu un holesterina limenis smaga akiita
hiperlipidémiska pankreatita gadijuma.

5) Citas vielas: bilirubins, mioglobins.

Ir pievienots precizgjoss paskaidrojums:

Vienreizlietojama hemoperfizijas kasetne ir indicéta lietoSanai stavokjos,
kad pastav paaugstinats iepriek§ minéto vielu limenis. Lai gan kliniskaja
literatiira ir zinots par citu vielu kiirensu ar So ierici, paslaik nav
Dpietiekamu klinisko pieradijumu, lai apstiprinatu tas droSumu un

et v

apstiprindtajam indikacijam un mérka vielam, kas noraditas lietoSanas

instrukcija.
Zino$ana par ZinoSanas pazinojums ir parvietots uz atsevisku sadalu labakai
nopietniem redzamibai.

incidentiem
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Kas ir mainijies
Bridinajuma 1.
| punkts parskatits

Stkaka informacija__

Kasetne jalieto kopa ar ekstrakorporalas asinsrites caurulu sistemam,

kuru savienotdji atbilst standartam EN ISO 863 7-2:2024.

ArstéSanas refima

LI ir pievienota strukturéta ieteikumu tabula, kas sniedz arste$anas

ieteikumi reZimam specifiskus noradijumus par asins pliismas atrumu, arste$anas

ilgumu un atbilstosam indikacijam &etriem klTniskajiem reZimiem:
HP, HP+HD/HDF, HP+CRRT un HP+CPB.

St jauna tabula papildina esoSos maksimalos darbibas parametrus (10
stundas, 100-700 mL/min) ar reZimam specifiskiem ieteicamajiem
diapazoniem, lai atbalstitu uz pieradijumiem balstitu kltnisko lémumu
pienemsanu.

Risks veselibai
Jafron ir veicis riska novert&jumu un secingjis:

Neviena valsti nav zipots par nevélamu notikumu, nopietnu incidentu vai kaitejumu
pacientam, kas butu attiecinams uz labotajiem LI veiktspéjas apgalvojumiem.

Péctirgus uzraudzibas dati (2022-2025), kas aptver vairak neka 16 miljonus visa pasaule
pardoto iericu (42 271 BU/EEZ), apstiprina, ka nav bijis neviena nopietna incidenta un ka
nevélamo notikumu biezums ir arkartigi zems — 0,0032%.

lerices fizikalas adsorbcijas mehanisms ir nemainigs un turpina darboties, ka paredzgts.
Kliniskaja praksé veselibas aprupes specialisti pielieto hemoperfiiziju saskana ar noteiktiem
iestades protokoliem un kliniska uzraudziba, kas nodroSina papildu riska mazinaSanas [imeni.

Sis ir piesardzibas nolika veikts markéjuma labojums, nevis dro$ibas bridinajums. Nav
konstat&tas nekadas pacientu dro¥ibas problémas.

Darbibas, kas jums javeic
Jafron lidz jus veikt $adas darbibas:

1.

Rupigi izlasiet §T drosibas pazinojuma par ierici saturu un pievienoto parskatito LI
Nodroginiet, lai viss personils, tostarp kliniskais personals, kas iesaistits hemoperfuzijas
proceduras, butu informéts par atjauninatajam veiktspgjas specifikacijam.

Turpiniet normalu Kkiinisko lietoSanu. Jis varat turpinat lietot vienreizlietojamo
hemoperfuzijas kasetni (HA s€rija). Nav nepieciefama ierices atgrieSana, karantina vai
iznicina$ana. Ierice Joprojam ir drofa un efektiva tas apstiprinatajiem kliniskajiem

Ja jums ir kadas ¥aubas par to, vai konkréts kliniskais pielietojums atbilst ierices
apstiprinatajai veiktsp&jai, ladzu, sazinieties ar vietgja izplatitaja vai razotdja mediciniska

2.
3.
pielietojumiem.
4,
atbalsta personalu.
5.

Noradiet atbildes veidlapa, ka esat sanémis un sapratis o drogibas pazinojumu par ierici,
aizpildot un nositot atpaka] pievienoto atbildes veidlapu savam viet&jam Jafron parstavim
(Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)) Iidz [2026. gada 8. jolijam — 30
dienu laika no izplatisanas).
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6. Ja esat izplatijis §is ierices arpus savas iestades, lidzu, nekavéjoties informgjiet savus klientus
par 30 jautajumu, nosiitot viniem $o drogibas pazinojumu par ierici.

Darbibas, ko veic razotajs

e Jafron izdod parskatitu LI ar precizétam un precizi definétam veiktsp&jas specifikacijam.

e Parskatita LI un $is pazinojums tiek izplatiti visiem zinamajiem klientiem Latvija ar Latvija
pilnvarota parstavja (Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)) starpniecibu.

¢ Izplati8ana un sanemsanas apstiprinajumi tiek uzraudziti.

Svarigi — Turpmaka licto$ana
Sis pazinojums NEPRASA jums partraukt ierices lietosanu.

Vienreizlietojama hemoperfuzijas kasetne (HA sérija) joprojam ir dro$a un efektiva tas
paredzetajiem Kliniskajiem pielietojumiem. Pa3a iericé nav veiktas nekadas izmainas. Nav
nepiecieSama ierices atsauk3ana vai atgrie$ana.

Papildu informacija

ST FSCA tiek veikta ka dala no visaptvero3as kvalitates uzlabo¥anas programmas. Jafron ir ieviesis
sistémiskas izmainas sava kvalitates parvaldibas sistéma, kas nodroSina, ka visi turpmakie
mark&juma apgalvojumi ir tie$i izsekojami attieciba uz konkrétam produktam atbilstoSiem
pieradijumiem.

Kompetenta iestade (Latvijas Valsts Zalu agentiira) ir informéta par 30 sazinu ar klientiem.

Jafron ludz jis zigot par jebkadam stidzibam vai nevélamiem notikumiem uzpémumam Shanghai
International Holding Corp. GmbH (Europe) (shholding@hotmail.com) vai tie§i Jafron

(zhaoshourui@jafron.com). Par nevélamiem notikumiem, kas radugies produkta lietofanas laika,
jazino arf Latvijas Valsts Za]u agentiira.

Jafron atvainojas par sagadatajam neertibam un pilniba novérts jusu sadarbibu $aja jautajuma.
Ladzu, nevilcinieties sazinaties ar mums, izmantojot talak noradito kontaktinformaciju, lai ieglitu
papildu informaciju vai atbalstu.

Ar cienu,

ﬁ/m YUy Z/lﬂﬂ

Shourui Zhao

Par normativo aktu ievéroSanu atbildiga persona
Jafron Biomedical Co., Ltd.

E-pasts: zhaoshourui@jafron.com
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St drosibas pazinojuma par ierici talaknodoSana

Sis pazinojums ir janodod visam personam Jusu organizacija, kuram par to jabat informétam, ka
arT jebkurai organizacijai, kurai potenciali ietekmétis ierices ir nodotas. Lidzu, nododiet %o
pazinojumu arf citam organizacijam, kuras §T darbiba skar. Ludzu, saglabajiet informétibu par $o
pazinojumu un no ta izrietoSajam darbibam atbilstogu laikposmu, lai nodrogindtu korektivas
darbibas efektivitati.

Luadzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem razotajam, izplatitijam vai
vietéjam parstavim, ka ari valsts kompetentajai iestadei (Swissmedic), jo tas sniedz svarigu
atgriezenisko saiti.
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KLIENTA ATBILDES VEIDLAPAM_“

Drosibas pazinojuma par ierici sanemsanas apstiprinijums

1. Informacija par drosibas pazinojumnu par ierici
FSN atsauces numurs FSN-2026-001

FSCA atsauces numurs FSCA-2026-001

FSN datums 2026. gada 8. janijs

Ierices nosaukums Vienreizlietojama hemoperfiizijas kasetne, HA s€rija

Atsauces numuri/Modeli HA60, HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230,
HA?280, HA330, HA330-II, HA380, HA430, HA480

Razotajs Jafron Biomedical Co., Ltd.

2. Klienta informacija
Veselibas apriipes organizacijas
nosaukums

Organizacijas adrese

Nodala/vieniba

Kontaktpersonas vards

Amats/funkcija

Talruna numurs

E-pasta adrese

3. Klienta apstiprinajums
Ladzu, apstipriniet talak mingto, atzimgjot atbilstosas izveles ritinas:

O Es apstiprinu, ka esmu sanémis droibas pazinojumu par ierici (FSN-2026-001) un ka esmu
izlastjis un sapratis ta saturu.

O Es apstiprinu, ka informacija un nepiecie$amas darbibas ir pazinotas visam attiecigajam
kliskajam un tehniskajam personalam miisu organizacija.

O Es apstiprinu, ka més NEESAM nodevusi nevienu ietekméto ierici citai organizacijai.
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L1 Es apstiprinu, ka m&s ESAM nodevusi ietekmatas ierices citai organizacijai un esam nosttljusi
So droSibas pazinojumu par ierici $ai organizacijai. (Liidzu, sniedziet Sikika informacija talak.)

Ja ierices tika nodotas, liidzu, noradiet organizacijas nosaukumu un kontaktinformaci ju:

4. Papildu komentiri vai jautajumi
UJ Man nav papildu komentaru vai jautgjumu.

O Man ir jautajums — liidzu, sazinieties ar mani. (Iss apraksts talak.)

5. Paraksts
| Vards, uzvards —‘
drukata teksta

Paraksts

Datums

6. Veidlapas nosiitisanas noradijumi
Lidzu, nositiet 3o aizpildito veidlapu uz:

| Uzmanibai: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adrese: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburga, Vacija
E-pasts: shholding@hotmail.com
Termins: Ladzu, nosiitiet to atpaka] 30 dienu laika péec 5T pazinojuma
sanem§anas.
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Ir svarigi, lai jisu organizacija apstiprinatu §1 dro$ibas pazinojuma par ierici sanemsanu.
Jusu atbilde ir pieradijums, kas nepiecieSams, lai uzraudzitu korektivias darbibas gaitu un
efektivitati.

Ja jums ir kadi jautdjumi par $o drosibas pazinojumu par ierici, lidzu, sazinieties ar savu vietgjo
Jafron parstavi vai Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe), izmantojot ieprieks
noradito kontaktinformaciju.



