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STEIDZAMAS nozares korektivas drosibas darbibas
Nutrifix Bag — Infusomat Space Line ENFit

Cienijamo klient,

SIA "B. Braun Medical "

Udelu 16, Riga,

LV - 1064, Latvija

N-24/45

Razotajs B. Braun Melsungen AG nolémis proaktivi izplattt papildus informaciju klientiem par
tabula noradtto produktu Nutrifix Bag and Infusomat Space Line ENFit artikula numuru un
partijas numuru kombinaciju lietoSanu, nositot nozares droSibas pazinojumu.

Artikula Produkta nosaukums Partijas numurs
Numurs
9240677 NUTRIFIX 1000 ML-HF Skatit 1.pielikumu
9240678 NUTRIFIX 1000 ML SAFETY Skatit 1.pielikumu
NUTRIFIX ENFIT SET 1000ML - Skatit 1.pielikumu
9240679 TRANSITION
9240680 NUTRIFIX SET 1000 ML ENFIT Skatit 1.pielikumu
8721734 ENTEROPORT PLUS SET 1000 Skatit 1.pielikumu
ENTEROPORT PLUS ENFIT SET Skatit 1.pielikumu
8721736 1000ML-TRANSIT
8721737 ENTEROPORT PLUS SET 1000 ENFIT Skatit 1.pielikumu
9240800 ENTEROFIX 1000 ML SAFETY Skatt 1.pielikumu
8721726 ENTEROPORT PLUS SET 500 Skatit 1.pielikumu
INF.SP.LINE,EN 1L NUT.BAG,ENFIT Skatit 1.pielikumu
8250830SP CON230CM
INF.SP.LINE,EN 1L NUT.BAG,ENFIT Skatit 1.pielikumu
8250831SP 260CM TS
INF.SP.LINE,1000ML Skatit 1.pielikumu
8250839SP NUTRIFIX,PVC,LL,230CM
INF. PLUS LINE ENTERAL W.1000ML Skatit 1.pielikumu
8700380 NUTR.BAG

Drosibas korektivo darbibu iemesls

Biologiskas saderibas testi atklaja ftalatus saturosu plastifikatoru, ko izmanto ietekméto iericu
PVH maisos, iesp&jamu izdaliSanos paredzétas lietoSanas scenarijos.

lespéjamais risks veselibai

Tel. +371-67819549
Tel. +371-67521486
Fax. +371-67819547

Banka: AS SEB Banka
kods: UNLALV2X

E pasts- info.lv@bbraun.com

Vien. Reg. Nr.:
LV40003277955

konts: LV57 UNLA 0002 0804 6712 8




Lai gan ftalatus saturosie plastifikatori un to atvasinajumi kopuma rada zemas bazas
iedarbibai paklauto pieaugu$o pacientu populacija, bérniem var bat paredzama robezsituacija.
Bazas par pediatrijas pacientiem attiecas uz iespéjamo reproduktivo un endokrino sistému
traucéjoso darbibu.

FSCA batiba
Sis Nozares korektivas dro$ibas darbibas (FSCA) ir droSibas pazinojums, kas informé
klientus, ka pediatriskos pacientus vairs nedrikst arstét ar ietekmétajiem produktiem.

letekmétas ierices netiek iznemtas no tirqus.

Darbibas, kas javeic
Misu ieraksti liecina, ka jlsu arstniecibas iestade ir sanémusi vienu vai vairakas no
ietekmétajam produktu partiju kombinacijam.

Laipni lidzam prioritari uzsakt Sadas aktivitates:

* LGdzu, parskatiet So drosibas korektivo darbibu pazinojumu un parliecinieties, ka visi lietotaji
jusu organizacija un citas attiecigas personas ir informétas par iepriek$ minéto zinojumu.

+ Ja esat izplatitajs, lidzu, parsutiet o pazinojumu saviem klientiem.

+ letekmétos produktus drikst lietot tikai pieaugusiem pacientiem.

¢ Pediatriskos pacientus nedrikst arstét ar ietekmétiem produktiem.

* Nav nepiecieSams apmaintt ierices ar minétajam partijam, kuras Sobrid tiek lietotas
pediatrijas pacientiem.

* Apstipriniet 8Ts informacijas sanems$anu, aizpildot pievienoto apstiprindjuma formu, un
nosdtiet to atpakal B. Braun Medical SIA, izmantojot noradito kontaktinformaciju.

Ja nepiecieSama papildus informacija, [Gdzu sazinaties ar

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

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

Pacientu un lietotaju drosiba ir misu augstaka prioritate. Lldzu, atvainojiet par sagadatajam
neérttbam un jau iepriek§ sakam paldies par sadarbibu, lai atri atrisinatu $o jautajumu.

Ar cienu

SIA "B. Braun Medical "
Valdes loceklis (paraksts*) Uldis Klavin$

Sagatavoja: G.Suharevska

* DOKUMENTS IR PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU
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