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STEIDZAMS DROSUMA PAZINOJUMS
Compoflow® un Composelect® sistémas

Datums: 2025. gada 29. oktobris

Tema: Noplide no Compoflow un Composelect sistému eritrocitu masas (RCC) filtra izejas porta
Skartie produkti: CompoFlow®, Composelect”

Cienijamais klients / Veselibas apriipes specialists!

Fresenius Kabi, veicot pastavigu tirgus uzraudzibu, ir konstat€jis, ka noteiktam Compoflow un
Composelect sisttmam ar samontétiem eritrocitu filtriem ir iespgjama redzama noplude filtra izejas
puse.

Fresenius Kabi nav sanémis nevienu zinojumu par nelabvéligiem notikumiem saistiba ar So problemu,
ka ari nav sanemtas sudzibas par iesp&amiem ar pacientu savainojumiem/traumam saistitiem
gadfjumiem.

Veicot procesa kontroli un pamatcélonu analizi, Fresenius Kabi ir noteicis, ka atseviskas ieric€s pie
eritrocttu masas filtra (RCC filtra) izplides pieslégvietas var veidoties kanals, kas radies metinajuma
defekta del. Sada kanala izmérs var veicinat nopltdi, izraisot asinu nopladi un/vai gaisa iestkSanu
sisteéma.

Defekts ir nosakams filtracijas laika. Fresenius Kabi ir novertgjis iesp&jamo risku. Ka piesardzibas
pasakumu un lai mazinatu teorétisko inficéSanas risku lietotajam, tostarp sepsi, asinsrites infekciju,
Fresenius Kabi noléma sniegt klientiem noradijumus, kas palidzétu savlaicigi identificét iespgjamo
defektu.

Defekts atrodas filtra izpliides pus€, savienojuma vieta ar cauruliti, kas atrodas aiz filtra. Filtracijas laika
un/vai procediiras beigas, kad eritrocttu masas (RCC) maiss ir noslégts, parbaudiet $adus elementus:

Filtrs: parbaudiet, vai eritrocttu masas (RCC) filtracijas laika nav redzams kanals, pa kuru izdalas asins
pilieni (1. attels).

Caurulite/maiss: ja pilieni netiek konstatéti, parbaudiet, vai filtracijas laika caurulité aiz filtra ir redzami
gaisa segmenti (3. attéls), kas varétu izraisit caurulites iztuk$o$anos, un parbaudiet, vai filtracijas beigas
filtrétaja eritrocttu masas (RCC) maisa nav neparasti liels gaisa daudzums (2. attéls).
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Asins piliens

Kanals

1. a?t%ls T - 2. attéls ‘ 3. attéls

Ja izstradajuma lietoSanas laika tiek konstatéta kada no ieprieks minétajam situacijam, filtréta asins masa
ir jautilize.

LUDZU, AIZPILDIET PIEVIENOTO ATBILDES VEIDLAPU PAR STEIDZAMA DROSUMA
PAZINOJUMA SANEMSANU UN NEKAVEJOTIES NOSUTIET TO:

SIA “Baltijas Dializes Serviss”
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007
E-pasts: info@dialize.lv

Fakss: +371 67 617 613.

Ludzu, iepazistiniet ar So droSuma pazinojumu un aprakstitajam darbibam visus, kuriem par to ir jazina
Jusu organizacija.

Fresenius Kabi ir apnémies nodrosinat Jums visaugstaka limena pakalpojumus, produktu kvalitati un
uzticamibu. Atvainojamies par sagadatajam neértibam.

Ja Jums rodas kadi papildu jautajumi par razotaja korektivajam drosibas darbibam, ludzu, sazinieties ar

mums:
Dr. Eduards Bancevics Oksana Jermacane
SIA "Baltijas Dializes Serviss" SIA "Baltijas Dializes Serviss"
Valdes priekssedetajs Farmaceite/Par vigilanci atbildiga persona
E-pasts: bancevich@dialize.lv E-pasts: oksana@dialize.lv
Talrunis: 67615651 Talrunis: 67615651

Ar patiesu cienu

SIA “Baltijas Dializes Serviss”
Valdes priekssedétajs E. Bancevics
Pielikumi:
1. pielikums: Skarto izstradajumu un séri
2. pielikums: Klienta atbildes veidlap

saraksts
steidzama droSuma pazinojuma sanemsanu

- Baltijas Dializes Serviss SIA, PVN Nr. LV40003651502

LV44UNLA0050014629405, UNLALV2X, AS SEB banka
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007, Latvija
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1.pielikums
Skarto izstradajumu un sériju saraksts

S

Artikula Nr.

CompoFlow® 4F T&B 63 ml CPD /100 ml

SAG-M - RCC - PDS-V

CQ32250

rijas Nr.
41X C29FA00,
41XD01FADO,
41 XD28FADO,
41XD29FADO0,
41XF17FAQOD,
41XF18FAODQ,
71XEOSFBOO,
71XE13FBOO,
71XE27FCO00,
71XE28FCO00,
71XE29FB00,
71XE30FBOO

CompoFlow® 4F T&B 70CPD/1105AG-M

RCC PDSV

C4008

41XD26FA00,
41XE17FAQD

CompoFlow® 4F T&B - 63 ml CPD/100
ml SAG-M - RCC + PDS-V

CQ32255

41XEO1FAQO,
41XC24FC00,
41XC30FA00,
71XE28FBOO,
71XFO2FBOO,
71XFO3FB0OO,
71XFO4FCO00,
71XF12FA0OQ,
71XGO1FAQO,
71XGO9FADO,
41XD30FC00,
41XEO1FAQOD,
41XFO6FAODO,
71XH15FA00,
71XFO3FB0OO,
71XE23FAQ0,
71XEQ7FBOO,
71XEOQ6FCO0,
71XEO5FCO00,
71XEQ9FCO0

CompoFlow® 4F T&B - 66,5 ml CPD/105 ml

SAG-M - RCC - PDS-V

CQ32R60

41XD21FA00

CompoFlow® 4F T&B 70 ml CPD/110ml

PAGGS-M - RCC - PDS-V

CQ42271

41XD07FC00,
41XDO8FCO0,
41XE26FAQD,
41XE13FAQO,
41XE25FAQD

CompoFlow® 4F T&B - 70 ml CPD/110 ml

SAG-M - RCC - PDS-V

CQC298s

41XD20FADO,
41XD22FADO,
41XD23FA00,
41XD29FC00,
41XE19FAQO,
41XE29FC00,
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Artikula Nr. érijas Nr.

41XF20FADQ,
41XF21FAQQ
Comgoselect@ 4F T&B 63 ml CPD/100 ml PQ32250 41XD24FAQ0
SAG-M - RCC - PDS-V
Comgoselect@ 4F T&B 70 ml CPD/110 ml PQ42271 41XD09FC00,
PAGGS-M - RCC - PDS-V 41XD10FCO00,
41XD11FCO00,
41XE10FAQO,
41XE11FAQD,
41XE12FAQO,
41XE14FAQOQ,
41XE26FC00,
41XE28FAQO,
41XE29FAQ0,
41XF11FAQD

Composelect®5F T&B-66,5 ml CPD/105 ml PQT4030 41XC31FCO00,
SAG-M- RCC/PLASMA+PDS-V 41XD01FBOO,
41XD11QA00,
41XD12QA00,
41XD13QA00,
41XD27FB00,
41XD29FB00,
41XE16FBOO,
41XE20FBOO,
41XE21FBOO

Comgoselect@ 4F 63 ml CPD/100 ml SAG-M - | T2997 41XC31FAQOD

RCC + PDS-V
Comgoselect@ 4F T&B 63 ml CPD/100 ml T3998 41XD25FA00
SAG-M - RCC + PDS-M
Comgoﬂow@ 4F T&B CPD SAG-M RCC Flex. CQ322BA 71XE26FCO00,
PDS-V 71XE30FAQOQ,
71XE31FAQO,
71XFO6FA0O,
71XF13FAQO,
71XF13FBO0O,
71XI19FB0O0,
71XI18FB0O,
71XH28FAODQ,
71XH26FAQ0,
71XH14FA00,
71XHOGFCO00,
71XE12FAQ0,
71XEQ7FAQQ
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2. pielikums

KLIENTA ATBILDES VEIDLAPA PAR STEIDZAMA DROSUMA PAZINOJUMA
SANEMSANU

Compoflow® un Composelect” sistemas
Nopliide no eritrocitu masas (RCC) filtra izejas porta

A IEDALA: Arstniecibas iestades/nodalas informacija

Arstniecibas iestades/nodalas
nosaukums:

Arstniecibas iestades/nodalas
adrese:

Talruna numurs:

B IEDALA

[]

Paraksts:

Esmu izlasijis(-usi) un saprotu pazinojuma sniegto informaciju.

Vards, uzvards (drukatiem burtiem):

Datums:

Ladzu, aizpildiet So sanemSanas apstiprinajuma veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi

info@dialize.lv
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