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SIA "B. Braun Medical "
Udelu 16, Riga,
LV - 1064, Latvija

21.07.2023. N-23/26

Steidzamas nozares droSibas korektivas darbibas (FSCA-2023-07-05) — divdaligas
Slirces nehermétiskums

Cientjamo klient,

RazZotajs B. Braun Melsungen AG ir nolémis proaktivi atsaukt no tirgus divdaligu $lir¢u
produktu sérijas, kas minétas zemak tabula.

Artikula numurs Artikula nosaukums Partijas numurs
4608667 EXADORAL 10 ML 2-TLG LILA KOLBEN STERIL 22N19C8
4645103V INJEKT 10 ML DUO  21GX1 1/2" 22M14(C8
4645103V INJEKT 10 ML DUO  21GX1 1/2" 22N12C8
4645103V INJEKT 10 ML DUO  21GX1 1/2" 23A16C8

AtsaukSanas iemesls
Tirgus uzraudzibas darbibu rezultata tika identificéts risks, ka tabula noraditiem produktiem ar
attiecigiem partijas numuriem varétu bt bojata sterila iepakojuma barjera.

Lai gan l1dz Sim nav zinots par kaitéjumu pacientiem, lietotajiem vai treSam personam, novirze
var radtt lokalu, regionalu un sistémisku infekciju risku ITdz pat pacientu navei.

Nemot véra konstatétos riskus, razotajs noléma no tirgus atsaukt visas ietekmétas ierices.

letekmi var attiecinat tikai uz iepriekd minéto izstradajumu partiju kombinaciju. Citas partijas
vai produkti netiek ietekméti.

Darbibas, kas javeic
Péc musu pieejamas informacijas Jus esat sanémusi kadu no ietekméta produkta partijam.

Més lddzam Jas rikoties sekojosi:
o Parskatiet So droSibas pazinojumu un nodroSiniet, lai visi iepriek§ minéta produkta
lietotaji Jusu uznémuma un citas attiecigas personas bdatu informéti par $o droSibas

pazinojumu.
e Ja JUs izplatat produktus treSajam personam, ludzu parsdtiet vinam So drosibas
pazinojumu.
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o Identificgjiet, ievietojiet karantina un atdodiet mums atpakal ietekmétos produktus ar
atgrieSanas pavadzimi.

e |etekmétos produktus vairs nelietojiet.

e Apstipriniet Sis informacijas sanems$anu, aizpildot pievienoto apstipringjuma formu
(3.Ipp) un nosdatiet to uz e-pasta adresi, kas noradita Saja forma.

Ja nepiecieSama papildus informacija vai , ludzu sazinaties ar

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

e-pasts:
gunta.suharevska@bbraun.com
tel. nr. +371 67819549

Mes ticam cilvéku veselibas uzlaboSanai, izmantojot visu, ko daram. Pacientu un lietotaju
droSiba ir misu augstaka prioritate. Ladzu, atvainojiet par sagadatajam neértitbam un jau
iepriek$ sakam paldies par sadarbibu, lai atri atrisinatu So jautajumu.

Ar cienu

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

Sagatavoja: G.Suharevska

* DOKUMENTS IR PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU
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Nozares Drosibas korektivo darbibu APSTIPRINAJUMA FORMA
divdaligas Slirces

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

1. Mes apstiprinam, ka esam iepazinusies ar $o nozares drosibas
pazinojumu 05.07.2023. par divdaligam Slircém

2. Ladzu iezimét atbilstosi:
(] Mums nav pieejami ietekmétie produkti misu noliktava.
[ ] Més atgriezisim atbilsto$os produktus:

Artikula nr. Produkta nosaukums Seérijas numurs Atgriezamais
daudzums
4608667 EXADORAL 10 ML 2-TLG LILA 22N19C8
KOLBEN STERIL
4645103V INJEKT 10 ML DUO 21GX1 1/2" 22M14C8
4645103V INJEKT 10 ML DUO 21GX1 1/2" 22N12C8
4645103V INJEKT 10 ML DUO 21GX1 1/2" 23A16C8

Arstniecibas iestade:

Adrese;

Kontaktpersona:

Kontakttalrunis:

Kontakta e-pasta
adrese:

Datums un paraksts:

Tel. +371-67819549 E pasts- info.lv@bbraun.com Banka: AS SEB Banka Vien. Reg. Nr.:
Tel. +371-67521486 kods: UNLALV2X LV40003277955
Fax. +371-67819547 konts: LV57 UNLA 0002 0804 6712 8



mailto:info.lv@bbraun.com

