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STEIDZAMS DROSUMA PAZINOJUMS

CompoStop™ trombocitu uzglabasanas sistémas

Datums: 2025. gada 24. marts

Téma: Fresenius Kabi CompoStop™ trombocitu uzglabasanas produktu paraugu maisa
suce
Skartie produkti: Compostop™ trombocitu uzglabasanas sistémas

Artikulu kodi: FD51600, FD516AB, FT52600, GT52600, GT526NL

Cienijamo klient/Veselibas apriipes specialist!

Pastavigas tirgus uzraudzibas ietvaros Fresenius Kabi ir konstatéjis, ka daZam
CompoStop™ trombocitu uzglabasanas sistémam paraugu maisa var bt redzama siice.
Stce rodas netalu no cauruli$u pieslégvietam. Sada veida defektu lietotajs var atpazit
parastos lieto$anas apstak]os.

Fresenius Kabi nav sanémis nevienu sudzibu par mikrobiologisko kontaminaciju
trombocitu masa, kas iegiita un uzglabata sistémas no skartajam partijam, un ari nav
sanémis zinojumus par iespéjamiem pacientu trauméjumiem vai savainojumiem.
lespéjami skartie izstradajumi un partijas ir uzskaititas 1. pielikuma. Informaciju par
skartajam sérijam, ladzu, skatiet 1. pielikuma.
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1. attéls. Sices vieta paraugu maisa
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Fresenius Kabi apzinas savu atbildibu un tapéc ir nolémis uzsakt steidzamo droSuma
pazinojumu ka piesardzibas pasakumu. Ka noradits 1. attéla, konstatéta siices vieta
atrodas caurulites pieslégvieta, kas piekauséta pie paraugu maisa.

CompoStop™ produktu lietoSanas instrukcijas 3. sadala ir noradita pareiza paraugu
savak$ana, ka arl paraugu maisa lietoSana. Paraugu maiss ir jaatvieno no trombocitu

masas, hermétiski noslédzot cauruliti.

3. Paraugu savaksana

- Péc trombocitu masas rdpigas sajauk$anas atveriet skavu un
izspiediet trombocitu masas atlikuso gaisu un dalu paraugu
maisa.

- Alvienojiet paraugu maisu no trombocTiu masas, hermétiski
nosiédzot caunuliti starp paraugu un uzglabasanas maisu.
Bakterialc piesamojumu testiem paraugu maisinam ir pieejama
adata un parlauZama linija. Vienmér panemiet Sos paraugus
pirms jebkadu citu paraugu analizésanas (paraugi Ir japanem
laminaras plismas apstaklos).

2. attéls: CompoStop™ sistému lietosanas instrukcijas 3. sadalas fragments

Janovérs un jaizvairas no $kidruma atteces (atplides) no paraugu maisa uz
uzglabasanas maisu.

Ja paraugu maisa rodas sice, tas jautilizé saskana ar vietéjam utilizacijas instrukcijam un
noteikumiem. Jaunu paraugu laboratorijas analizei var savikt, sterilos apstaklos
pievienojot atseviSku paraugu komplektu (P4206 - CompoFlex 1F 100ml paraugu
sistéma) trombocitu uzglabasanas maisam.

Fresenius Kabi ir ieviesis papildu kontroles pasikumus un korektivis darbibas péc
raZoSanas procesa, lai nodro$inatu nepartrauktu un uzticamu CompoStop™ produktu
piegadi.

RazZotaja korektivas drosibas darbibas

1. Stradajot ar CompoStop™ produktiem, ir stingri jaievéro lietoSanas instrukcija.

2. Noversiet jebkadu atteci (atpladi) no paraugu maisa uz uzglabasanas maisu, aizverot
zilo aizspiedni starp paraugu maisu un trombocitu masu.

3.Jair redzami bojajumi, nelietojiet produktu.

4. Izmantojiet paraugu komplektu (P4206 - CompoFlex 1F 100ml paraugu sistéma), lai

savaktu jaunu paraugu gadijuma, ja parauga maisa radusies siice.

Sis razotaja korektivas drosibas darbibas neattiecas uz partijam, kas nav noraditas 1.

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

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

Fakss: +371 67 617 613.

Lidzu, iepazistiniet ar $o 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 droS$ibas darbibam,
lidzu, sazinieties ar mums:

Dr. Eduards Bancevics Oksana Jermacane

SIA "Baltijas Dializes Serviss" SIA "Baltijas Dializes Serviss"

Valdes priekssédétajs 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 priekssédétajs

E. Bancevics

Pielikumi:
1. pielikums: Skarto izstradajumu un sériju saraksts
2. pielikums: Klienta atbildes veidlapa par steidzama dro$uma pazinojuma sanemsanu

Baltijas Dializes Serviss SIA, PVN Nr. LV40003651502
LV44UNLA0050014629405, UNLALV2X, AS SEB banka
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007, Latvija

T.+371 67615651, F. +371 67617613

info@dialize.lv, www.dialize.lv
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1.pielikums
Skarto izstradajumu un sériju saraksts

Artikula
nuUMuUrs

Izstradajuma nosaukums

Serijas numurs

41WD15GA00
41WD25GA00
41WEQ9GADO

41WF13GAQ0
41WG22GA00
41WHOBGADD
41WHO7GAD0
41WH21GA00
41WH30GADO
41WH31GADD
41WII5GAQD
41WI28GA00
41WI17GACO
41WI30GA00
41WK10GACD
41WK26GA00
41WL1SGAQO
41IWL11GAQD
CompoStop™ Flex 2F 4 PLT processing and leuko ED51600 41WL19GADD
reduction system 41WL21GADD
41WM10GADD
41WM15GA00
41XA18GA00
41XA21GA00
41X813GA00
41X814GAD0
41XB26GA00
85WG29CAD0
85WG30CAD0
85WG24CB00
85WG24C000
85WG25CB00
85WG31CC00
85WK23CCo0
85WK25CB00
85WK25CC00
85WK28CAD0
85WK25CA00
85WK25CB0O0
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85WK30CADO

41WEQ7GA0D
41WE24GAD0
41WH24GAD0

CompoStop™ Flex 2F - PLT processing and leuko
o reduction system FDS16AB | 43wi25GA00

41WK27GADO
41WM12GAD0

41XB10GADC

41WD25GA00
41WE25GAD0
41WF05GA00

41WI01GADD
CompoStop™ Flex 3F T&B - PLT Pooling system FT52600

41WK14GADD
41WL14GA0D
41WM11GA0D
41WM16GAOD
41XA24GA00
41XBO3GAOD
41WD28GAD0
41WE26GA00
CompaStop™ Fiow-Flex 3F T&B — PLT Pocling GT52600 41WF14GA00
system 41WH14GADD
41WI10GAOO
41WK11GAOD
41WD26GA00
CompoStop Flow-Flex 3F T&B - PLT Pooling system GT526NL 41WEOSGADO

41WHO2GADO

Baltijas Dializes Serviss SIA, PVN Nr. LV40003651502
LV44UNLA0050014629405, UNLALV2X, AS SEB banka
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007, Latvija

T.+371 67615651, F. +371 67617613

info@dialize.lv, www.dialize.lv
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2. pielikums

KLIENTA ATBILDES VEIDLAPA PAR STEIDZAMA DROSUMA PAZINOJUMA
SANEMSANU

CompoStop™ trombocitu uzglabasanas sistémas

A IEDALA: Arstniecibas iestades/nodalas informicija

Arstniecibas
iestades/nodalas
nosaukums:

Arstniecibas
iestades/nodalas adrese:

Talruna numurs:

B IEDALA

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

Paraksts:

Vards, uzvards (drukatiem burtiem):

Datums:

Luadzu, aizpildiet $o sanemsanas apstipriniajuma veidlapu un nosiitiet to uz e-pasta
adresi info@dialize.lv




