Silicone Oil Syringes — 1000/2000/5000 D 'D RC

FAN ID: 22-09-2024 Language: Latviesu
Type: Advice from manufacturer regarding use by customer

Field Corrective Action

Silikonella - 1000/2000/5000 cSt - pilnslirce injicéSanai ar kirurgisku sistému
(izstradajumu kodi SIL-1000-S, SIL-2000-S, SIL-5000-S)

FAN identifikators: 22-09-2024

Adresats: [klienta nosaukums]
[klienta adrese]
[pasta indekss, pilséta]
[valsts]

Cien. klient!

izmanto pilns|ircés piegadato DORC silikonellas izstradajumu klastu injekciju veikSanai,
ko kontrolé kirurgiska sistéma. Korigéjosa darbiba tiek veikta, lai samazinatu sliréu
salliSanas risku injekcijas laika.

S1 véstule Tpasdi attiecas uz DORC silikonellas klastu, kas tiek piegadats pilnglircés. Sis
klasts ietver 1000/2000/5000 cSt variantus, no kuriem visi tiek piegadati 10 ml
pilnslircés. Saskana ar masu informaciju pédé&jo 2 gadu laika Jis esat pasitijis DORC
Silicone Oil pilnslircé.

Jaunais piesardzibas pasakums ir vérsts uz nesen konstatéto risku saistiba ar silikonellas
injekciju darbibam, kad pilnslirce tiek pievienota kirurgiskai sistémai, lai veiktu injekcijas
oftalmologiskas operacijas laika. Izmekl&jot izstradajumu lietoSanas laika notikusus
negadijumus, tika konstatéts risks un no ta izrietosais piesardzibas pasakums. Ir
konstatéts, ka Slirce var saliizt lietoSanas laika, ja injekcijas spiediens ir lielaks neka

4,0 bari. Sa iemesla dé| uznémums DORC ir ieviesis jaunu noradijumu, ka silikonellas
injekcijas laika injekcijas spiediens nedrikst parsniegt 4,0 barus. Silikonellas lietoSanas
ieguvums var saglabaties, ja tiek izmantots jaunais, zemakais spiediena limenis.

LGdzu, parskatiet So informaciju un iepazistiniet ar to attiecigos darbiniekus, ka ari
parliecinieties, ka par to ir informétas visas citas organizacijas, kas, iespéjams, ir
sanémusas So izstradajumu no Jums.

Ja Jums ir nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts saistiba ar So véstuli, ltidzu,
sazinieties ar musu klientu tehniska atbalsta dienestu pa talruni +31 181 45 80 80 vai e-
pastu TSC@dorcglobal.com.

Uznémums D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. ir apnémies
nodroSinat pacientu droSibu un tadé] ir nolémis dalities ar So svarigo informaciju, pirms
ta tiek ieklauta lietoSanas instrukcija.

Ciena,
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Evgeny Shchedin

Komercdarbibas globalais direktors

D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.
svétdiena, 22 septembris 2024

DORC
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FAN ID:
Type:

22-09-2024
Advice from manufacturer regarding use by customer

DORC

Language: LatvieSu

Veids: Advice from manufacturer regarding use by customer

izstradajuma preces
numurs

Ietekmetais Silicone Oil Syringes — 1000/2000/5000
izstradajums,

komercialais

nosaukums

Ietekmeéta SIL-1000-S, SIL-2000-S, SIL-5000-S

korigéjosas darbibas
iemesls

Ka noteikt Operativa korigéjosd darbiba attiecas uz silikonellas
ietekmétos injicésanu, kad Slirce ir pievienota kirurgiskai sistémai.
izstradajumus

Operativas Sis problémas biezaka sastopamiba ir paaugstinajusi visparéjo

Ry

risku, tadél uznémums DORC veic So korigéjoSo darbibu. Sajos
negadijumos tika konstatéts, ka Slirces salGSanu lietoSanas
laika, iesp&jams, ir veicinajis izmantotais injekcijas spiediens.

Turpmakas
lietosanas risks

Silikonellu pilnslircés var turpinat lietot, ja lietotaji ievéro
noradijumus par spiediena iestatijumiem injekcijas laika:

Piesardzibas pasakums

Spiediens, kas tiek izmantots DORC silikonellas injekcijas
laika, izmantojot DORC piegadatas pilnslirces, nedrikst
parsniegt 4,0 barus.

Ieprieksejas
lietosanas raditais
risks

Nav. Nav zinots par nevélamiem notikumiem saistiba ar
iepriekséjo lietoSanu saskana ar standarta proceddram.

Klienta darbibas

Més lidzam veikt talak noraditas darbibas:

e Lidzu, nododiet §is operativas korigéjosajas darbibas
ietvaros sniegto informaciju visiem, kam ta ir jazina
(tostarp citam organizacijam, kuras, iesp&jams, ir
sanémusas So izstradajumu no jums).

e Aizpildiet pievienoto operativas korigéjosas darbibas
apstiprinajuma veidlapu, parakstiet to un nosdtiet
parakstitas veidlapas skenétu versiju vai fotoattélu pa e-
pastu uz $adu adresi TSC@dorcglobal.com.

RazZotaja darbibas

e Informét JOs par jaunatklato risku un no ta izrietoso
bridinajumu un piesardzibas pasakumu ar S1 operativa
droSuma pazinojuma starpniecibu.

e Pievienot lietoSanas noradijumiem papildu bridinajumu un
piesardzibas pasakumu.

Apstiprinajuma veidlapa

Aizpildot un parakstot talak esosSo sadalu, es apliecinu, ka esmu izlasijis(-usi) un
sapratis(-usi) operativo droSuma pazinojumu ar FAN ID: 22-09-2024 un ka 81
informacija tika sniegta visiem, kam ta ir jazina.
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Informacija par atbildetaju

Organizacijas nosaukums:

Atbildetaja pilns vards un
uzvards:
Amats:

Kontakttalrunis:

Kontaktadrese:

PabeigSanas datums:

Atbildetaja paraksts:

LGdzu, iesp&jami driz nositiet Sis aizpilditas veidlapas skenétu versiju vai fotoattélu pa
e-pastu uz sadu adresi: TSC@dorcglobal.com.
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