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STEIDZAMI: OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS
Medicinas ierices droSuma informativais pazinojums

Chateaubriant, datums

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

Drosuma informacija par infazijas komplektiem, transfuzijas komplektiem un
saistitiem piederumiem ar Luera tipa savienotaju, kas ieklauti “Medline Careset” un
sterilas proceduiru paplatées

“Medline” atsauce: FSN-25/01

MoH atsauce: N/A

Izstradajuma apraksts: Infazijas komplekti, transfiizijas komplekti un saistitie piederumi ar Luera tipa
savienotaju, kas ieklauti “Medline Careset” un sterilas procediiru paplatés

Oficiala raZotaja SRN: FR-MF-000000176

Darbibas veids: Operativs droSuma pazinojums

Izstradajumu kodi: Skat. 1. pielikumu (5. un 6. Ipp.)

Godatais klient!

Si véstule ir paredzéta, lai informétu jus par to, ka “Didactic” ir izdevis operativo dro§uma pazinojumu par
infGzijas komplektiem, transfizijas komplektiem un saistitajiem piederumiem ar Luera tipa savienotaju, ko razo
“Didactic” un kas ir ieklauti “Medline Careset” un sterilas procedru paplatés, kas noraditas 1. pielikuma tabula

(5. un 6. lpp.).

“Medline” ir nolémusi informét visus klientus, kuri ir sanémusi, un klientus, kuri varétu sanemt Sis skartas

“Careset” un sterilas procedulru paplatés.

“Didactic” operativais droSuma pazinojums ir pieejams Francijas kompetentas iestades (ANSM) timek|a vietné
ar atsauci R2501409.
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ODP IEMESLS

Lidzam apskatit “Didactic” pazinotas problémas aprakstu

“Sis véstules mérkis ir informét jis par to, ka “Didactic” péc vairakiem zinojumiem par medicinisko ieri¢u vigilanci
ir nolémusi publicét So droSuma informaciju sakara ar skiduma nopltdes vai gaisa iek|GSanas risku, ko izraisa
“INFINEED” zimola inflzijas ieri€u (pagarinataju un inflzijas piederumu) savienotaju saplaisasana, ko izraisa

ilgstoSa saskare ar hlorheksidina 2 % skidumu 70° izopropilspirta.

“DIDACTIC” iesaka neizmantot hlorheksidina 2 % Skidumus 70° izopropilspirta.”

POTENCIALIE RISKI

Lidzam apskatit “Didactic” pazinotos iespéjamos riskus

nopietnas kliniskas sekas, pieméram, zalu Skidumu nopladi, infekcijas risku un pat gaisa embolijas risku.
Parbaudes, kas veiktas péc Siem gadijumiem, apstiprina, ka iesp&jamais saistitais risks palielinas, jo Tpasi tad, ja
ir lielaks Skiduma daudzums un ilgaks kontakts.”

REKOMENDACIAS

Ludzam apskatit Didactic ieteikumus

“SF2H ieteikumos infGzijas savienojumu dezinfekcijai ir ieteikts 70° etilspirts, kam ir tada pati antiseptiska
iedarbiba, tacu tas rada daudz mazaku plaisasanas risku. Visbeidzot, pirms pasa savienojuma izveides ir svarigi
nodrosinat laiku, lai visi spirta atvasinajumi iztvaikotu. PatieSam, plaisasanas paradibas ir aprakstitas ka divkarsa
ierobeZojuma, gan kimiska, gan mehaniska, rezultats.”

NEPIECIESAMA RICIBA

1. solis: nemiet véra $o droSuma informaciju un informegjiet visus lietotajus sava iestadé.
2. solis: nemiet vera, ka Sis droSuma pazinojums attiecas uz iepriek§8éjam un turpmakam piegadém.

3. solis: lGdzam aizpildit un nosutit pa e-pastu sanemsanas apstiprinajumu (4. Ipp.) péc iespéjas atrak, bet ne
vélak ka Ihdz 2025. gada 21. februarim.
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Pateicamies par sadarbibu; “Medline” atvainojas par sagadatajam neértibam.
Attiecigas kompetentas iestades ir informeétas par So visparéjas drosSibas pazinojumu.
Dodieties uz nakamo lapu, lai apstiprinatu St pazinojuma sanemsanu.

Jautajumu gadijuma rakstiet mums uz talak noradito e-pasta adresi.

Ciena

Audrey Barraud
Kvalitates direktore, Medline Europe

Si steidzama drosuma informacija ir adreséta tikai iestadém, kuras ir sapémusas attiecigo produktu.
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Nosutiet sanemsSanas apstiprinajumu uz So e-pasta adresi:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

“Medline” atsauce: FSN-25/01

Ludzam aizpildit sanemsanas apstiprinajumu un nosatit mums to atpakal uz e-pastu, péc iesp€jas atrak, bet ne
vélak ka hdz_2025. gada 21. februarim.

“Medline Careset” un sterilas proceduru paplateés, tostarp inflzijas komplekti, transflzijas komplekti un saistitie
piederumi ar “Didactic” Luera tipa savienotaju, ir uzskaititi 1. pielikuma tabula (5. un 6. lpp.).

Aizpildot un parakstot So dokumentu, apstiprinu, ka esmu izlasijis un sapratis dotos noradijumus. Apstiprinu
FSN-25/01 sanemsanu, parakstot So dokumentu un nosatot to atpakal “Medline”.
Es ari piekritu izplatit un nodot talak So svarigo informaciju sava iestadé péc nepiecieSamibas.

Jaizplatat So produktu citam iestadém vai nodalam sava iestadé, lidzam parsatit ST pazinojuma kopiju ari viniem.
Ja esat parstavis, vairumtirgotajs, izplatitajs/talakpardevejs, kurs ir izplatijis attiecigos izstradajumus citam
iestadém, saskana ar Medicinisko iericu regulas 2017/745 14. panta 4. punktu lGdzam izplatit $So pazinojumu

saviem klientiem un nosUtit apstiprinajumu “Medline”, ka jasu klienti ir informéti, aizpildot zemak noradito
informaciju un nosatot to “Medline” uz augstak noradito adresi.

Datums:

Vards:

Amats:

lestade vai uznémums:

Adrese:

Pilseta:

“Medline” konta numurs:

Talrunis:

E-pasta adrese:

Paraksts:
Kvalitates un reguléjuma jautajumu nodala
5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant
Talr.: +33(0)2 44 05 30 67
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1. pielikums — Attiecigie paraugi

Atsauce ::'::ﬁ: Atsauce :3:::32 Atsauce ::'::ﬁ:

1450442-12 1960345 1491015-5 (981880 1500506-4 981057

1450442-9 |914753 1491398-11 (975868 1500626-4 979424

1451215-10|908179 1491400-8 |975183 1501485-2 981085

1456135-13|947114 1491548-7 982785 ST01-BGCANOO7 47320405
1466649-5 (884968 1491548-7 (982786 ST01-BGCGS007 44111652
1467911-6 (896016 1492334-10(972009 ST01-BGCGS010 47320406
1471305-7 (910749 1492482-4 (251047 STO1-DGFUR099 43252128
1472390-4 902333 1492482-5 |251048 STO1-FGRANOO1 45478736
1478501-5 (930078 1492918-2 (961350 STO1-FGRANO16 48278004
1479402-5 (941348 1492931-3 (961962 STO1-FGRANO17 49135856
1479773-4 |922371 1492949-16 (977399 STO1-FGUGS151 47339747
1480028-5 |958782 1492949-18 [ 980261 STO1-HGGAN194 42710113
1480356-10 (934780 1492949-18 [ 980262 STO1-HGGAN204 42888183
1480365-9 (934767 1492949-18 [ 981058 STO1-HGGAN205 42901313
1483034-10 (946214 1492949-18 [ 981059 STO01-HGGAN206 42955312
1483491-3 (237839 1492949-18 1981781 STO1-HGGAN218 43462816
1483491-4 |237917 1492949-9 |973931 STO1-HGGAN247 43860487
1483491-5 |237853 1493212-3 (967950 STO1-HGGAN273 45816441
1483608-5 (949950 1493217-6 |965825 STO1-HGGAN320 46447909
1484045-11 (948944 1493389-2 | 250535 STO1-HGGAN321 46447910
1484046-6 |948682 1493634-5 (976800 STO1-HGGAN322 46447911
1484407-6 (953478 1493635-7 (976809 STO1-HGGCV157B | 47772812
1484407-8 (958986 1493654-9 |971283 STO1-KER71852 296590

1485378-4 976275 1493724-10|969218 STO1-KER71944 48161665
1485737-5 |944326 1493813-2 | 968764 STO1-KER71944 48595054
1486479-5 (952717 1493816-2 (963632 STO1-LGTGS078 48075357
1487884-11 (968807 1494771-9 (978696 STO1-PGSAN182 49256869
1488018-12 (980917 1495698-8 (970517 ST01-PGSGS120 45498796
1488791-11]971395 1495875-7 (977360 ST01-ZGZGS255 44919888
1488907-7 |974572 1496553-2 (975248 ST02-COMPABDO3 |45302894
1488944-4 |957192 1496554-2 (975186 ST02-HGGAN204 46395073
1488944-4 |957195 1499582-5 (980918 ST02-HGGAN320 48017652
1489679-3 (956516 1499963-4 (978758 ST02-KER71944 48920899
1490706-9 (965219 1500006-3 (978572 ST02-NCOMPABDO3 | 44403559
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1. pielikums — Attiecigie komplekti un paplates

Atsauce Atsauce Atsauce Atsauce Atsauce
AGBANO77C AGBORO021 FGUCV043 HGGAN192A HGGURO084B
AGBBAOO7A AGBORO033 FGUMA257 HGGAN194 KER70044
AGBBA131B BGCANOO7 FGUOR108 HGGAN234 KER70658A
AGBBA137C COMPABDO1 | | FGUOR207 HGGAN238 KER70845
AGBBS093C COMPABDO2 | | FGUURO16B HGGAN239 KER71082A
AGBBS093D COMPABDO3 | | FGUURO032 HGGAN264 KER71135A
AGBBS103H DGFAN302B HGGANO63B | [ HGGAN278A KER71183
AGBBS103lI DGFAN440K HGGANO63C | [ HGGAN300 KER71185
AGBBS331C DGFAN557B HGGANO78A | | HGGAN354 KER71185A
AGBBS331D DGFAN557C HGGANO78B | [ HGGAN357 KER71805
AGBCV009I DGFANS87A HGGANO90 HGGAN360 LGTANOS55B
AGBCV026G DGFAN590 HGGAN101 HGGBA358D LGTBA206E
AGBCV069 DGFAN590A HGGAN101A | | HGGBA477B LGTGS025
AGBENO35C DGFAN660B HGGAN101B | [ HGGBA477C LGTGS025B
AGBENO099 DGFCV098B HGGAN103 HGGCVO054I LGTGS029
AGBENO99A DGFCV133C HGGAN113 HGGCV054) LGTNEO46
AGBEY023B DGFCV133D HGGAN114 HGGCV078D NCOMPABDO3
AGBEYO064A DGFCV336 HGGAN115 HGGCV100B PGSAN109B
AGBGS002A DGFGS228 HGGAN115A | [ HGGCV100C PGSAN135A
AGBGS003D DGFTH160A HGGAN116 HGGCV100D PGSBA157A
AGBGS031 EGEANOO1B HGGAN116A | [HGGCV154 PGSBA157B
AGBGS031A EGIGS025 HGGAN125 HGGCV154A PGSBA157C
AGBGS031B FGRANO13 HGGAN125A | [ HGGCV157B PGSEN004D
AGBGS033 FGRBAO23D HGGAN133A | [HGGCV166 PGSTHO14A
AGBGS033A FGRUROQ9 HGGAN145 HGGCV204 PGSUR024
AGBGS057 FGUANO39 HGGAN154 HGGGS065 SGPANO17A
AGBGSO057A FGUBA248 HGGAN156 HGGGS216 SGPANO30
AGBMAO49D | | FGUBS173) HGGAN156A | [ HGGGS216A VGCANOO4
AGBMAO49E FGUBS173K HGGAN166 HGGMAO66I WGHEYO030K
AGBMAO49F FGUBS173L HGGAN179 HGGMA476 WGHEYO30L
AGBMAOS85B | | FGUBS174K HGGAN180 HGGMA476A | | WGHEY0O30M
AGBNEO32B FGUBS174L HGGAN180A | [ HGGNSO06 WGHEY041
AGBNEO032C FGUBS174M HGGAN182 HGGURO084 WGHNEO024
AGBNEO32D FGUBS411A HGGAN192 HGGURO84A ZGZTHO008D

fr.medline.eu
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