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2021. gada 17. augusts

SVARIGS DROSIBAS PAZINOJUMS — MMS-21-4135

CME/BD BodyGuard™ inflizijas suknu sistémas
(liela tilpuma infuzijas stiknu sistémas)
ATS.: skatit 1. un 2. pielikumu

Darbibas veids: praktisks darbs

Kam: kliniskais personals, riska parvaldnieki, biomedicinas personals

Saja véstulé ir svariga informacija, kurai japievérs talitéja uzmaniba.

Cientjamais klient!

BD izdod konsultativu droSibas pazinojumu attieciba uz liela tilpuma CME/BD BodyGuard™ infuzijas
stknu sisttmam, un saskana ar informaciju musu izplati8anas dokumentos Jlsu organizacija,
iespejams, ir sanémusi ietekméto produktu.

Problémas apraksts

Pamatojoties uz klientu atsauksmém, BD ir identificgjis iesp&jamas pliismas atruma problémas, lietojot
CME/BD BodyGuard™ MicroSets/Bodysets inflzijas komplektus, ka noradits 1. pielikuma, kopa ar
saistito CME/BD BodyGuard™ infGzijas sukni, ka noradits 2. pielikuma. IzmekléSana noskaidrots
paaugstinats nepietiekamas infuzijas risks, lietojot sikna sistému ar augstas plismas atruma
iestatljumu gan nepartrauktas, gan periodiskas inflizijas, pieméram, PCA, rezima. Nominalas
precizitdtes novirzes (5-7 %) tika konstatétas plismas atrumam virs 500 ml/st., un tas bija
visizplatitakas un nozimigakas (>-20 %), veicot infiziju ar plismas atrumu = 800 ml/st. nepartraukta
rezima. Novérojumi ir I1dzigi, ievadot PCA bolusu (periodisks) ar atrumu = 500 ml/st. kombinacija ar
zemu bazalo atrumu.

Piezime. Sis dro$ibas pazinojums attiecas tikai uz BodyGuard™ liela tilpuma infazijas stknu klastu,
kas noradits 2. pielikuma. BD BodyGuard T un CME T34 §lir€u stkni nav ietekméti.

Kliniska ietekme
Ja infUzijas tiek ievaditas leénak neka sagaidams (nepietiekamas infuzijas), to beigas var but palicis
neievadits Skidrums vai kliniskais efekts var bt samazinats.

BD Iidz Sim nav identificéjis nekddus zinojumus par nopietniem nevélamiem notikumiem, ko varétu
saistit ar So drosibas korigéjoso darbibu.
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BD korigéjo$as darbibas

Tika uzsakta izmekléSana, lai noteiktu galveno céloni, un Tstermind BD dod noradijumus ierobezot
BodyGuard™ infuzijas sukna sistémas maksimala inflzijas atruma un bolusa atruma izmantosanu, ka
noradits 81 droSibas pazinojuma turpinajuma. BD visdm apstiprinatajam servisa organizacijam
izsniedz Tehniska servisa biletenu (SB09248), kura sniegti noradijumi inflzijas atruma ierobezo3anai
sukna iestatljumos. BD turpmak informés Jis par korigéjo$ajam darbibam attieciba uz izstradajumu,
kuras identificgjot un izpildot, iespéjams atrisinat problému.

BD BodyGuard™ Microsets/Bodysets inflizijas komplekti (atbilstoSi 1. pielikumam) ir paredzéti
lietoSanai kopa ar Bodyguard™ sdknu klastu, tapéc, lai saglabatu iespé&jas nepartraukti sniegt aprapi,
BD turpinas $So izstradajumu tirdzniecibu. Turpmakajos suknu suatlfjumos iestatijumi bs ierobezZoti, ka
aprakstits Saja lauka pazinojuma.

leteikumi EBME/biomedicinas/servisa organizacijam

BD visam servisa organizacijam izsniedz Tehniska servisa biletenu (SB09248), kura sniegti noradijumi
infizijas atruma ierobezo$anai sikna iestatijumos. Sie iestatijumu ierobeZojumi ir pieejami tikai ar
piekluves kodu, kas pieSkirts pilnvarotdm servisa organizacijam. lerobeZojot iestatijumus
programmatara, tiks nodroSinas, ka sukna lietotajs kliniskaja vidé bez piekluves koda un instrukcijam
nevarés izmantot augstaku plismas atrumu.

leteikumi lietotajiem kliniskaja vidée
Kamér Jisu servisa organizacija nav ierobezojusi siikna iestatijumus, lidzu, ievérojiet Sos
noradijumus.

o Nelietojiet Bodyguard infizijas stkni, ja ir pieejams cits inflzijas sUknis;

e Veselibas aprupes specialistiem pirms inflzijas sdkna lietoSanas javeic zalu, nozimétas
arstéSanas un pacientu populaciju novértejums;

* Nemot véra, ka, lietojot lielu plismas atrumu, ierice Skidrumus var ievadit lenak neka sagaidams,
arstiem, kuri ievada infuzijas, janovérté Skidruma tvertne, nosakot ievadito tilpumu un infizijas
beigas atlikuSo tilpumu, un janodrosina kopé&ja noziméta zalu daudzuma ievadiSana. Lai pabeigtu
infGziju, iericé var bit nepiecieSams atkartoti iestatit ievadamo tilpumu;

e Jaizvélaties izmantot stkni, IGdzu, rikojieties $adi:

1. lerobezojiet maksimalo atrumu Iidz 800 ml/st., lietojot nepartraukto rezimu CME BodyGuard
323, CME BodyGuard 323 Color Vision, CME BodyGuard 121 Twins, CME BodyGuard
Quadro, BD BodyGuard™ DUO un BD BodyGuard™ inflizijas sistémas;

2. lerobezojiet maksimalo atrumu Iidz 300 mi/st., lietojot periodiskas infizijas (bolusa),
pieméram, PCA, rezimu visas BD BodyGuard inflzijas sistemas, kas noraditas 2. pielikuma.
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Darbibas, kas javeic klientam

1.

Izplatiet So droSibas pazinojumu tam personam, kuras Jisu organizacija var izmantot CME/BD
BodyGuard™ infazijas stkna sistému.

Ja izplatijat izstradajumu talak, ladzu, nosakiet ta lietotajus un uzreiz pazinojiet viniem par So
drosibas pazinojumu.

LOdzu, sazinieties ar savu servisa organizaciju, lai ieviestu infizijas atruma ierobezojumus
atbilstoSi Tehniska servisa biletenam (SB09248).

Aizpildiet klienta atbildes veidlapu 4. lappusé, noradot, vai vélaties, lai BD (1 variants) vai
Jisu servisa organizacija (2. variants)veiktu maksimala inflizijas atruma un bolusa atruma
ierobezoSanu, un atgrieziet to bdnordicsfieldaction@bd.com péc iespé&jas atrak vai ne vélak
ka 2021. gada 24. septembri.

Ja vairs nelietojat izstradajumu, ir svarigi, lai més saskanoSanas nolukos no Jums sanemtu
klienta atbildes veidlapu.

Kontaktpersona sazinai

Ja Jums ir jautajumi par So procesu, IGdzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai vieté€jo BD biroju pa
talruni <<insert telephone details here>> vai e-pastu <<insert contact email address here>>..

Apstiprinam, ka par 8§im darbibam ir informétas attiecigas kompetentas iestades.

Uznémuma BD mérkis ir uzlabot cilvéku veselibu. Misu galvenie uzdevumi ir pacientu un lietotaju
droSibas garantéSana un kvalitativu izstradajumu radiSana. Més atvainojamies par neértibam, ko 8t
situacija var radit, un ieprieks pateicamies par to, ka palidzat uznémumam BD péc iespéjas atrak un
efektivak atrisinat $o jautajumu.

Ar cienu,

Pd Z?/ LervooAD

Lorna Darrock
Senior Manager Post Market Quality, EMEA
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Klienta atbildes veidlapa — MMS-21-4135

CME/BD BodyGuard™ infiizijas siikna sistéma
(liela tilpuma infhzijas siiknu sistémas)

ATS.: skatit 1. un 2. pielikumu

Ladzu, izlasiet So veidlapu kopa ar droSibas pazinojumu MMS-21-4135 un atgrieziet to aizpilditu un
parakstitu iespéjami driz vai ne vélak ka <<2021. gada 24. septembrT, nosiitot
bdnordicsfieldaction@bd.com

Ar savu parakstu Jus apstiprinat, ka izlasijat un izpratat So pazinojumu un ka ir veiktas visas
ieteiktas darbibas, kas bija nepiecieSamas.

Pilnvarotas personas vards, uzvards

Saja atbildé ietvertas(-o) slimnicas(-u)

nosaukums(-i):

E-pasta adrese

Talruna numurs

Vards, uzvards

Paraksts

Datums

Ladzu, atzimejiet VIENU no STm ratinam:

1 1.iespéja: izmainas iestatijumos veiks BD
Ladzu, noradiet savas organizacijas parstavja, ar kuru sazinasies BD, vardu un uzvardu:

Vards, uzvards: Talr. Nr.: E-pasts: Lddzu, pievienojiet to
izstradajumu kodu/sérijas
numuru sarakstu, uz kuriem
attiecas pazinojums

VAI

[] 2.iespéja: izmainas iestatijumos veiks klienta iestaddes servisa organizacija

| LGdzu, pievienojiet to izstradajumu kodu/sérijas numuru sarakstu, uz kuriem attiecas pazinojums

VAl

1 Esapstiprinu, ka masu iestadé netiek lietots neviens no $aja droSibas pazinojuma noraditajiem
izstradajumiem.

Ludzu, nosutiet aizpilditu un parakstitu klienta atbildes veidlapu uz:

5 bdnordicsfieldaction@bd.com
ST veidlapa ir janosdta atpakal uznémumam BD, lai $o procediru Jisu gadijuma uzskatitu par pabeigtu.
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Item Number Description Item Number Description
100-163X2YNKS | MICROSET,MRI,NON-DEHP,PR ONC00008 MICROSET,ONCOLOGY,LOW- S
100-
163XN2YNKS IV SET,MICROSET,SR, PRIMA ONC00010 MICROSET,ONCOLOGY,LOW SO
100-163XNKS IV SET,CONTINUUM,STREIGH ONCO00011 MICROSET,ONCOLOGY,LOW SO
120-000DBLSE MICROSET,NON-DEHP,BLOOD, ONCO00012 MICROSET,ONCOLOGY,LOW SO
120-000DBLSK MICROSET,NON DEHP,BLOOD TPNO00O1 MICROSET,TPN,NON-DEHP, 1
120-000TF IV SET, TWINS,FILTER 1.2, TPNO00003 MICROSET, TPN,NON-DEHP, 1
120-000TS IV SET, TWINS DUAL DRIP C TPNO00004 MICROSET, TPN,NON-DEHP, L
120-000XY IV SET,BODYSET, Y CONNEC TPNO00005 MICROSET, TPN,NON-DEHP,1.
120-000XYLNK MICROSET,LIGHT SENSITIVE 100-160XE MICROSET,EPIDURAL,NON -DEHP
120-000XYNK IV SET,BODYSET, Y CONNEC 100-160XSM MICROSET,PCA,LARGE SPIKE
100-
120-003TS MICROSET,NON DEHP, TWINS, 160XSMG90EK MICROSET PCA,LARGE SPIKE

120-003XS2YV

MICROSET,NON DEHP, 2 NEE

100-163XE90SK

MICROSET,EPIDURAL, NON D

120-112XPEFKY

MICROSET,LOW SORBING, 1.

100-163XESK

MICROSET,EPIDURAL,NDEHP,

120-112XSFK

IV SET,MICROSET, NDEHP,1

100-163XESVK

MICROSET,EPIDURAL,NDEHP,

120-112XSFV

IV SET,MICROSET, NDEHP,1

100-184XSK

MICROSET,PCA, ALL BLUE,

120-112XSFVK

MICROSET,NON DEHP,1.2m F

100-184XSYK

MICROSET,PCA, ALL BLUE S

120-124XSFK

MICROSET,NON DEHP, 1.2u

101-163XE90SK

MICROSET,EPIDURAL,ALL YE

120-124XSK

IV SET,BODYSET, ONC,NDEH

101-163XESK

MICROSET,EPIDURAL,ALL

120-160XSV

IV SET,MICROSET, NDEHP,S

110-163XE90SK

MICROSET,EPIDURAL,SURETY

120-160XSVK

MICROSET,NON DEHP, PRIMI

120-160X90SK

MICROSET,BLUE ST,NDEHP,

120-160XYSK

MICROSET,Y CONN,SPIKE. D

120-160XCS

IV SET,MICROSET, Y CONN,

120-163XBSK

MICROSET,NON DEHP, BURET

120-160XCSEK

IV SET,MICROSET, Y CONN,

7290012271014 IV SET,STANDARD, AFF VAL 120-160XCSK MICROSET,PCA,NON DEHP, Y
7290012271021 IV SET,LIGHT SENSITIVE D 120-160XPS IV SET,MICROSET, BLUE ST
7290012271045 BLOOD & IV INFUSION PUMP 120-160XSFM IV SET,MICROSET, NDEHP,0
7290012271069 IV SET,PCA, O.2M FILTER, 120-160XSFMK IV SET,MICROSET,NDEHP 0.
A120-003XS2YV | IV SET,510(k) 042696, LI 121-160XCSEK MICROSET,PCA,ALL BLUE, Y
GENO00001 MICROSET,NONDEHP,STRAIGH 130-163XE90SK | MICROSET,REGIONAL,CLEAR
GENO00002 MICROSET,NON DEHP,DRIP C 130-163XESK MICROSET,REGIONAL CLEAR
GENO00003 MICROSET,NON DEHP,15y FI 7290012271069 IV SET,PCA, O.2M FILTER,
GENO00004 MICROSET,NON-DEHP,LIGHT EPI100001 MICROSET,EPIDURAL, NON-D
GENO00005 MICROSET,NON-DEHP,LIGHT- EPI00003 MICROSET,EPIDURAL, NON-D
GENO00007 MICROSET, N-DEHP, LIGHT- EPIO0011-NRF MICROSET,EPIDURAL, NON D
GENO00014 MICROSET, N-DEHP, STRAIG EPI00012-NRF MICROSET,EPIDURAL,ALL YE
HBO00002 MICROSET,NON DEHP,DRIP PCA00001 MICROSET,PCA,NON-DEHP, A
HK120-000XYS IV SET,BODYSET Y CONNECT PCA00002 MICROSET,PCA,LOW SORBING
ONC00001 MICROSET,ONCOLOGY, PCA00003 MICROSET,PCA,LOW SORBING
ONC00002 MICROSET,ONCOLOGY,NON DE PCA00004 MICROSET,PCA ,NON-DEHP
ONC00004 MICROSET,ONCOLOGY, LOW S PCA00005 MICROSET,NON DEHP,PCA, E
ONC00004UV MICROSET,ONCOLOGY, LOW S PCA00009 MICROSET,PCA,NON-DEHP, D
ONCO00005 MICROSET,LOW SORBING, DR PCA00010 MICROSET,PCA,ALL BLUE
ONCO00006 MICROSET, LOW SORBING,DR PCA00013 MICROSET,PCA,NON DEHP,Y
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2. pielikums. BodyGuard™ infaizijas sukna sistémas klasts
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Viena kanala

Vairaku kanalu

CME zimols

(pastav tikai
2. sérija)

BodyGuard™ 323
BodyGuard™ 575
BodyGuard™ 545
BodyGuard™ 595
BodyGuard™ 575 Color Vision

BodyGuard™ 121 Twins
BodyGuard™ Quadro

CME zimols
(2. un 3. sérija)

BodyGuard™ 323 Color Vision
BodyGuard™ 545 Color Vision
BodyGuard™ 595 Color Vision

BD zimols

BD BodyGuard™
BD BodyGuard™ Pain
BD BodyGuard™ Epidural

BD BodyGuard™ Duo
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