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Steidzamas nozares drosibas korektivas darbibas

Vasofix® Safety / Vasofix® Certo 24G

Cientjamo klient,

RaZotajs B. Braun Melsungen AG piesardzibas noltkos ir nolémis veikt drosibas korektivas darbibas -atsaukt
no tirgus zemak minétas sérijas produktiem Vasofix® Safety, Vasofix® Certo:

Artikula numurs Produkta nosaukums Sérija
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU Skatit pielikuma
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW P

AtsaukSanas iemesls

Tirgus parraudzibas aktivitasu ietvaros ir konstatéts, ka augstak minéto sériju produktu injekcijas portiem
varétu rasties noplude.

Sads defekts varétu radit tadas konsekvences pacientam, ka asins zudumu, zalu devas samazinajumu vai
terapijas atlikSanu. Lietotajs vai tre3as personas var bt paklauti riskam, jo nonak saskaré ar nesaderigam
vielam vai sveSam asinim. Pamatojoties uz apzinatajiem riskiem un apsvérumiem, ka attiecigos produktus
galvenokart izmanto bérniem vai pacientiem ar sarezgitam vénam, razotajs noléma proaktivi atsaukt no tirgus
visas skartas ierices.

Pacientiem, kas jau ir arstéti ar Sim iericém, papildu novéro3anas darbibas nav nepiecieSamas.

Sis darbibas attiecas tikai uz pielikuma noraditam sérijam.
Defekts radies raZzoSanas novirzes dé|, sakot no 2019. gada septembra. Korektivie pasakumi tika istenoti 2020.
gada junija. Netiek skartas tas sérijas, kas razotas, sakot no 2020. gada jalija.

Darbibas, kas javeic

MEes ladzam Jus rikoties sekojoSi:
o Parskatiet 30 dro3ibas pazinojumu un nodro3iniet, lai visi iepriek$ min&ta produkta lietotaji Jasu
uznémuma un citas attiecigas personas batu informéti par 3o drodibas pazinojumu.
e Ja Jus izplatat produktus treS5am personam, ludzu parsatiet vinam 3o droibas pazinojumu.
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¢ |dentificgjiet, ievietojiet karantina un atdodiet mums ietekmé&tos produktus ar atrieSanas pavadzimi.

e Ludzam ietekmé&tos produktus vairs nelietot.
Apstipriniet $is informacijas sanem3anu, aizpildot pievienoto apstiprinajuma formu (4.lpp) un nositiet
to uz e-pasta adresi, kas noradita 3aja forma.

Ja nepiecieSama papildus informacija, lidzu sazinaties ar

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

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

Més ticam cilvéku veselibas uzlabosanai, izmantojot visu, ko daram. Pacientu un tietotaju drosiba ir masu
augstaka prioritate. Ludzu, atvainojiet par sagadatajam neértibam un jau iepriek$ sakam paldies par sadarbibu,
lai atri atrisinatu 3o jautajumu.

Ar cienu
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Uldis Klavin3
B.Braun Medical SIA
Valdes loceklis



Pielikums — ietekmétie produkti

Artikula numurs | Produkta nosaukums S€rija
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K03G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K20G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K22G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20C05G8345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20C26G8331
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 2000268330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D04G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M20G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M20G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M21G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19N14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19N15G8384
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A16G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20C09G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20C24G8331
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20D24G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E01G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E07G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E08G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E12G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F05(G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F09G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F19G8345




Nozares Drosibas korektivo darbibu APSTIPRINAJUMA FORMA
Vasofix® Safety, Vasofix® Certo 24G

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

1. M&s apstipinam, ka esam iepazinusies ar S0 nozares droSibas pazinojumu (07.03.2022).
par produktiem Vasofix® Safety, Vasofix® Certo 24G.

2. Luadzu iezimét atbilstosi:
[ ] Mums nav pieejami ietekmetie produkti masu noliktava.
[] Més atgriezisim atbilsto3os produktus:

Artikula nr. Produkta nosaukums Sérijas numurs Atgriezamais
daudzums
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-
EU
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW

Arstniecibas iestade:

Adrese:

Kontaktpersona:

Kontakttalrunis:

Kontakta e-pasta adrese:

Datums un paraksts:




