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Steidzamas nozares drošības korektīvās darbības (FSCA-2023-07-05) – divdaļīgas 
šļirces nehermētiskums 
 
Cienījamo klient, 
 
Ražotājs B. Braun Melsungen AG ir nolēmis proaktīvi atsaukt no tirgus  divdaļīgu šļirču 
produktu sērijas, kas minētas zemāk tabulā.  
 

Artikula numurs Artikula nosaukums Partijas numurs 

 
 
Atsaukšanas iemesls 
Tirgus uzraudzības darbību rezultātā tika identificēts risks, ka tabulā norādītiem produktiem ar 
attiecīgiem partijas numuriem varētu būt bojāta sterilā iepakojuma barjera.  
 
Lai gan līdz šim nav ziņots par kaitējumu pacientiem, lietotājiem vai trešām personām, novirze 
var radīt lokālu, reģionālu un sistēmisku infekciju risku līdz pat pacientu nāvei. 
 
Ņemot vērā konstatētos riskus, ražotājs nolēma no tirgus atsaukt visas ietekmētās ierīces. 
 
Ietekmi var attiecināt tikai uz iepriekš minēto izstrādājumu partiju kombināciju. Citas partijas 
vai produkti netiek ietekmēti. 
 
Darbības, kas jāveic  
Pēc mūsu pieejamās informācijas Jūs esat saņēmuši kādu no ietekmētā produkta partijām. 
 
Mēs lūdzam Jūs rīkoties sekojoši: 

• Pārskatiet šo drošības paziņojumu un nodrošiniet, lai visi iepriekš minētā produkta 
lietotāji Jūsu uzņēmumā un citas attiecīgās personas būtu informēti par šo drošības 
paziņojumu. 

• Ja Jūs izplatāt produktus trešajām personām, lūdzu pārsūtiet viņām šo drošības 
paziņojumu. 
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• Identificējiet, ievietojiet karantīnā un atdodiet mums atpakaļ ietekmētos produktus ar 
atgriešanas pavadzīmi.  

• Ietekmētos produktus vairs nelietojiet.  

• Apstipriniet šīs informācijas saņemšanu, aizpildot pievienoto apstiprinājuma formu 
(3.lpp) un nosūtiet to uz e-pasta adresi, kas norādīta šajā formā. 

 
Ja nepieciešama papildus informācija vai , lūdzu sazināties ar  
 
 
Kontaktpersona 
Gunta Suharevska 
Atbildīgā farmaceite 
e-pasts: 
gunta.suharevska@bbraun.com 
tel. nr. +371 67819549 

 

 
 
 
Mēs ticam cilvēku veselības uzlabošanai, izmantojot visu, ko darām. Pacientu un lietotāju 
drošība ir mūsu augstākā prioritāte. Lūdzu, atvainojiet par sagādātajām neērtībām un jau 
iepriekš sakam paldies par sadarbību, lai ātri atrisinātu šo jautājumu. 
 
 
Ar cieņu 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
     
 
SIA "B. Braun Medical "       
Valdes loceklis          (paraksts*) Uldis Kļaviņš 
 
 
 
 
 
 
 
Sagatavoja: G.Suharevska 
 
* DOKUMENTS IR PARAKSTĪTS AR DROŠU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZĪMOGU 
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Nozares Drošības korektīvo darbību APSTIPRINĀJUMA FORMA 

divdaļīgas šļirces 
 
 

Lūdzu aizpildiet šo formu un atsūtiet to uz e-pasta adresi: 
gunta.suharevska@bbraun.com 
 
 

1. Mēs apstiprinām, ka esam iepazinušies ar šo nozares drošības 
paziņojumu 05.07.2023. par divdaļīgām šļircēm 

 
2. Lūdzu iezīmēt atbilstoši: 

 Mums nav pieejami ietekmētie produkti mūsu noliktavā. 
  Mēs atgriezīsim atbilstošos produktus: 

 

Artikula nr. Produkta nosaukums Sērijas  numurs Atgriežamais 
daudzums 

4608667 EXADORAL 10 ML 2-TLG LILA 
KOLBEN STERIL 

22N19C8  

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  

    

 
 

Ārstniecības iestāde:  

Adrese:  

Kontaktpersona:  

Kontakttālrunis:  

Kontakta e-pasta 
adrese: 

 

Datums un paraksts:  
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