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UZMANIBU: farmaceitiem / par medicinisko ieri¢u vigilanci atbildigajiem risku vaditajiem un biomedicinas /
inZenierijas nodalam

Sterilu kirurgisko parklaju un sterilu kirurgisko halatu atsauksana

Medline atsauce: FSN-26/01

ANSM atsauce: R2600545

Izstradajuma apraksts: Sterili kirurgiskie parklaji un sterili kirurgiskie halati
Oficiala razotaja SRN: FR-MF-000000676

Darbibas veids: atsauksana

Izstradajumu kodi: Skatit 1. un 2. pielikumu (4.-5. Ipp.).

Godatais klient!

Ar So véstuli informéjam, ka Medline International France S.A.S. ir uzsakusi sterilu kirurgisko parklaju un sterilu
kirurgisko halatu atsaukSanu. letekmétie izstradajumi ir uzskaititi 1. un 2. pielikuma (4.-5. Ipp.).

Lielaka dala sterilu kirurgisko parklaju un sterilu kirurgisko halatu joprojam ir pieejami; ja dazi izstradajumi
Islaicigi nav pieejami, jusu vietéjais Medline pakalpojumu parstavis piedavas jums alternativas.

ATSAUKSANAS IEMESLS:
Medline konstat€ja, ka viens no tas piegadatajiem nav pienacigi dokumentegjis blivéSanas aprikojumu un ar

sterilizaciju saistito sensoru kalibréSanu. Rezultata, lai gan izstradajumi tika paklauti validétam sterilizacijas
ciklam, sterilizacijas datu precizitati nevar parbaudit, un nevar garantét minimalo sterilitates nodroSinajuma
[imeni un sterilas barjeras integritati paredzétaja deriguma termina.
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Nepietiekamas blivésanas un/vai sterilizacijas metozu gadijuma var tikt apdraudéta izstradajuma sterilitate, kas

POTENCIALIE RISKI:

var palielinat infekcijas risku procedaru laika.

NEPIECIESAMA RICIBA:
1. solis: nemiet véra $o atsaukumu un informéjiet visus lietotajus sava iestade.

2. solis: Steidzami veiciet fizisku parbaudi sava inventara, lai nekavéjoties ievietotu karantina un iznicinatu
ietekmétos izstradajumus, kas uzskaititi 1. un 2. pielikuma.

letekmétos partiju numurus var atri identificét:

- Partijas numura pirmie divi cipari ir razo$anas gads (25xxCxxx).

- Partijas numura piektais burts ir C.
Uz S0 atsaukumu attiecas visas partijas, kas razotas pirms 2026. gada (partiju numuri, kas sakas ar 25 — 24 — 23
— 22 un 21) un kuram piektaja pozicija ir burts C. Pieméram, uz partijas numuru 23AAC001 attiecas Sis
atsaukums.

Piezime: lUdzu, parliecinieties, ka parbaudat pilnu ietekméto izstradajumu sarakstu 1. un 2. pielikuma.

3. solis: Ldzu, aizpildiet sanemsanas apstiprinajumu (3. [pp.) un noradiet iznicinato vienibu skaitu sava krajuma
(4.-5. Ipp.). Péc tam nosutiet atpakal 3., 4. un 5. Ipp. pa e-pastu péc iespéjas atrak, bet ne velak ka 2026. gada
27. janvari.

4. solis: Ja jlsu krajuma vairs nav neviena no ietekmétajiem izstradajumiem, lidzu, aizpildiet sanemsanas
apstiprinajumu (3. Ipp.) un nosutiet to atpakal pa e-pastu péc iesp€jas atrak, bet ne vélak ka 2026. gada 27.
janvari.

5. solis: Ja jums ir jautajumi vai nepiecieSama palidziba, l0dzu, sazinieties ar savu Medline pardo$anas parstavi
vai Medline vietéjo klientu pakalpojumu dienestu.

Attiecigas kompetentas iestades ir informétas par $o atsauk$anu.

Ludzu, turpiniet nakamajas lappuse€s, lai apstiprinatu ST pazinojuma sanems3anu. Medline atvainojas par
neértibam, ko izraisijusi 81 atsauksana, un pateicas jums par sadarbibu.

Ciena

Willem van Alst,

Vecakais péctirdzniecibas uzraudzibas vaditajs, Medline Europe

Sis steidzamais un svarigais operativais droSuma pazinojums attiecas tikai uz iestadém, kas sanémusas
ietekmétos izstradajumus.
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Nosutiet sanemsSanas apstiprinajumu uz So e-pasta adresi:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Medline atsauce: FSN-26/01

LUdzu, aizpildiet sanemsSanas apstiprinajumu un nosutiet to atpakal pa e-pastu péc iespéjas atrak, bet ne vélak
ka 2026. gada 27. janvari.

Izstradajumi, uz kuriem attiecas ST atsauksana, ir uzskaititi 1. un 2. pielikuma (4.-5. Ipp.).

Aizpildot un parakstot S0 sanemsSanas apstiprinajumu, es apstiprinu, ka esmu izlasijis un sapratis sniegtas
instrukcijas. Apstiprinu FSN-26/01 sanems$anu, parakstot $o dokumentu un nosatot to atpakal “Medline”.

Sis pazinojums ir janodod visiem tiem, kam tas jazina jusu organizacija, vai jebkurai organizacijai, uz kuru
potenciali ietekmétas ierices ir parvietotas. (Attieciga gadijuma)

LGdzu, nosUtiet So pazinojumu citam organizacijam, uz kuram attiecas $1 darbiba. (Attieciga gadijuma)

Ludzu, saglabajiet informétibu par So pazinojumu un no ta izrietoSajam darbibam atbilstosa laika perioda, lai
nodrosinatu korektivo darbibu efektivitati.

Ludzu, zinojiet par visiem ar iericém saistitajiem incidentiem razotajam, izplatitajam vai vietéjam parstavim un,
ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu atsauksmi.

Ja jas esat tirgotajs, vairumtirgotajs, izplatitajs/pardevéjs, kas izplatijis jebkurus ietekmétos izstradajumus
citam iestadém: saskana ar Medicinisko iericu regulu 2017/745, 14. panta 4. dalu, lGdzu, izplatiet $o pazinojumu
saviem klientiem un sniedziet apstiprinajumu Medline, ka jasu klienti ir informéti, aizpildot talak noradito
informaciju un nosatot to Medline pa e-pastu uz GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com.

Datums:

Vards:

Amats:

lestade vai uznémums:

Adrese:

Pilseta:

Medline konta numurs:

Talrunis:

E-pasta adrese:

Paraksts:
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Medline International France SAS

19 rue Stephenson

Vienibu Vienibu

Atsauce Partiju numuri skaits Atsauce Partiju numuri skaits
iznicinats iznicinats
3527CE Pirms 26xxCxxx ES15226CE Pirms 26xxCxxx
3528CE Pirms 26xxCxxx ES15227CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEADSSM1 Pirms 26xxCxxx ES15228CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEARPSM1 Pirms 26xxCxxx ES15303CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEEXDSM Pirms 26xxCxxx ES15307CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEHEDSM2 Pirms 26xxCxxx ES15308CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEOBPSM Pirms 26xxCxxx ES15310CE Pirms 26xxCxxx
DYJPETUPSM Pirms 26xxCxxx ES15312CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEUNMPSM1 Pirms 26xxCxxx ES29105CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEUNPSM1 Pirms 26xxCxxx ES29176CE Pirms 26xxCxxx
DYJPEUNPSM2 Pirms 26xxCxxx ES29186CE Pirms 26xxCxxx
DYNJPESO10SM Pirms 26xxCxxx ES29496CE Pirms 26xxCxxx
ES10111CE Pirms 26xxCxxx ES29540CE Pirms 26xxCxxx
ES15003CE Pirms 26xxCxxx ES29641CE Pirms 26xxCxxx
ES15207CEA Pirms 26xxCxxx ES29973CE Pirms 26xxCxxx
ES15209CE Pirms 26xxCxxx ES93585CE Pirms 26xxCxxx
ES15211CE Pirms 26xxCxxx ES9462CE Pirms 26xxCxxx
ES15212CE Pirms 26xxCxxx ESAG3521CE Pirms 26xxCxxx
ES15213CE Pirms 26xxCxxx ESAG3541CE Pirms 26xxCxxx
ES15214CE Pirms 26xxCxxx ESAG3542CE Pirms 26xxCxxx
ES15215CE Pirms 26xxCxxx S7444CE Pirms 26xxCxxx
ES15216CE Pirms 26xxCxxx S9563CE Pirms 26xxCxxx
ES15217CE Pirms 26xxCxxx SM29095CEA | Pirms 26xxCxxx
ES152182CE Pirms 26xxCxxx SM29105CE Pirms 26xxCxxx
ES152183CE Pirms 26xxCxxx TB294431CE Pirms 26xxCxxx
ES15218CE Pirms 26xxCxxx TB29496CE Pirms 26xxCxxx
ES15219CE Pirms 26xxCxxx TB9355CEA Pirms 26xxCxxx
ES15221CE Pirms 26xxCxxx TB9358CE Pirms 26xxCxxx
ES15222CE Pirms 26xxCxxx TB9414CE Pirms 26xxCxxx
ES15223CE Pirms 26xxCxxx TB9461CE Pirms 26xxCxxx
ES15225CE Pirms 26xxCxxx

Quality & Regulatory Affairs Dept.
5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant

Talr.: +33 (0)2 44 05 30 67
Talr.: +33 (0)2 44 05 30 68
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Immeuble Australia ¢ 78180 Montigny-le-Bretonneux
Talr.: 433 1 30 05 34 34  Fakss: +33 1 30 05 34 43
fr-customerservice@medline.com ¢ fr.medline.eu

Komercregistra registracijas numurs: 408.537.249 R.C.S. Versailles

Lapad /5



2. pielikums — Attiecigie sterili halati

L

MEDLINE

Vienibu skaits

Vienibu skaits

Atsauce Partiju numuri e - Atsauce Partiju numuri e -
iznicinats iznicinats
E3500CEA Pirms 26xxCxxx OP9507CEA Pirms 26xxCxxx
E3505CEA Pirms 26xxCxxx OP9508CEA Pirms 26xxCxxx
E3506CEA Pirms 26xxCxxx OP9509CEA Pirms 26xxCxxx
E3510CEA Pirms 26xxCxxx OP9510CE Pirms 26xxCxxx
E3513CE Pirms 26xxCxxx OP9512CE Pirms 26xxCxxx
E3516CEA Pirms 26xxCxxx OP9513CE Pirms 26xxCxxx
E3540CEA Pirms 26xxCxxx OP9516CEB Pirms 26xxCxxx
E3545CEA Pirms 26xxCxxx OP9540CE Pirms 26xxCxxx
E3581CE Pirms 26xxCxxx OP9575CE Pirms 26xxCxxx
E3585CEA Pirms 26xxCxxx OP9581CE Pirms 26xxCxxx
E3600CE Pirms 26xxCxxx OP9583CE Pirms 26xxCxxx
E3605CE Pirms 26xxCxxx OP9585CE Pirms 26xxCxxx
E3606CE Pirms 26xxCxxx OP9586CE Pirms 26xxCxxx
E3610CE Pirms 26xxCxxx OP9588CE Pirms 26xxCxxx
E3613CE Pirms 26xxCxxx OP9590CE Pirms 26xxCxxx
E3616CE Pirms 26xxCxxx OP9809CE Pirms 26xxCxxx
E3640CE Pirms 26xxCxxx OP9812CE Pirms 26xxCxxx
E3645CE Pirms 26xxCxxx S3505CEC Pirms 26xxCxxx
E3681CE Pirms 26xxCxxx S3506CEC Pirms 26xxCxxx
E3685CE Pirms 26xxCxxx S3512CEC Pirms 26xxCxxx
NONE27281 Pirms 26xxCxxx S3513CEB Pirms 26xxCxxx
NONE27281XL Pirms 26xxCxxx S3516CEC Pirms 26xxCxxx
NONE27281XXL Pirms 26xxCxxx S3540CEC Pirms 26xxCxxx
OP39512CE Pirms 26xxCxxx S3545CEC Pirms 26xxCxxx
OP39516CE Pirms 26xxCxxx S3913CE Pirms 26xxCxxx
OP9500CE Pirms 26xxCxxx S3940CE Pirms 26xxCxxx
OP9505CE Pirms 26xxCxxx URO130CE Pirms 26xxCxxx
OP9506CEA Pirms 26xxCxxx URO150CE Pirms 26xxCxxx
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