BALTIJAS
DIALIZES
SERVISS

Steidzams droSuma pazinojums

hilite 7000 LT oksigenators_nopliudes recirkuldcijas pieslégvieta
(hilite 7000 LT oxygenator_leakages at the recirculation port)

Skartie izstradajumi: Magistralu komplekti ekstrakorporalai perfazijai ar hilite 7000 LT
oksigenatoru (Tubing kits for extracorporeal perfusion with a hilite 7000 LT

oxygenator)
Artikula numurs:
XLung kit 230 F32000014 / 32000014
XLung kit 230 CN F32000019 / 32000019
Support.set adult F30000072 / 30000072
support.set adult IPS, rheoparin F30020007 / 30020007
ECMO/ECLS set adult, Hsin Tung com F30000071 / 30000071
ECMO/ECLS set adult F30000554 / 30000554
ECMO set, Hsing Tung Com F30000025 / 30000025
ECMO set adult, NTUH, Hsing Tung Com F30000019 / 30000019
Traferox kit F00012619 / 00012619
Atsauces Nr: FSCA-2025-001-hilite 7000 LT oxygenator_leakages at the recirculation port

(FSCA-2025-001-hilite 7000 LT oksigenators_noplades recirkulacijas
pieslégvieta)

levéribai: Riska/drosuma parvaldibas vaditajiem, izplatitajiem, arstiem,
perfuzionistiem, intensivas apripes masam un citiem %o produktu
lietotajiem.

lemesls: Nopludes oksigenatora recirkulacijas pieslégvieta uzpildisanas

(sagatavosanas) vai magistralu komplekta kliniskas lietoganas laika.
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Datums: 2025. gada 27. februaris

Cienijamo klient!

Xenios ir sanémis zinojumus par nopladém hilite 7000 LT oksigenatora recirkulacijas pieslégvieta.
Vairuma gadijumu noplides radas uzpildisanas (sagatavo$anas) laika vai kliniskas lietosanas
sakuma.

Savienojuma ar recirkulacijas pieslégvietu veidojas nelieli pilieni. Péc kada laika pilieni var noplast
pa korpusa arpusi, sakrajoties ap temperaturas portu. Pacienta risks, kas saistits ar $o darbibas
traucéjumu, ir novértéts ka zems, jo lietoSanas laika ir sagaidams ierobeZots asins zudums un
magistralu komplektu var mainit kontroléta veida.

Skartais savienojums sastav no saderiga viriska un sieviska Luer savienotaja para. Skartajiem
produktiem ir minimala izméru novirze, ka rezultata veidojas |oti maza sprauga, caur kuru var
izplust Skidrums vai asinis. 2024. gada marta tika novérsts zinoto noplizu galvenais iemesls —
Luera savienotajs.

Informaciju par skartajam sérijam, ladzu, skatiet 1. pielikuma.

Darbibas, kuras javeic lietotajam:

e Vizuali parbaudiet, vai paslaik izmantotaja hilite 7000 LT oksigenatora nav noplades
recirkulacijas pieslégvieta. Turpmak to regulari uzraugiet.

* Ja lieto3anas laika rodas noplade, méginiet manuali pievilkt Luer savienojumu. Ja nopludi
nevar apturét, magistralu komplektu var nomainit (ievérojiet piemeérojamas lieto$anas
instrukcijas (IFU)).

e Perflzijas laika vienmér jabat pieejamam sterilam rezerves magistralu komplektam.

® Ludzu, parbaudiet, vai krajumos nav atbilstoo izstradajumu vai sériju, un pirms lietoanas
parbaudiet, vai tajas nav noplides saskana ar parbaudes procedidru, kas sniegta 3.

pielikuma. Ja noplides parbaude ir izturéta (ir izdevusies), var izmantot magistralu
komplektu.

e Ludzu, nododiet Xenios AG visus komplektus, kuri nav izturéjusi noplades parbaudi.
Kreditrékinu par atgrieztajiem komplektiem sanemsiet preces sanemsanas bridi. Ladzu,
aizpildiet pievienoto atgriesanas veidlapu_FSCA-2025-001 (ReturnForm_FSCA-2025-001)
un nosutiet uz xenios-vigilance@freseniusmedicalcare.com vai pa pastu uz:

Xenios AG

complaints / Reklamationen
FSCA-2025-001

Im Zukunftspark 1

74076 Heilbronn
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Germany

Ladzu, aizpildiet un atsitiet pievienoto Klienta atbildes veidlapu (skatit 2. pielikumu) uz

info@dialize.lv

$i steidzama droSuma pazinojuma izplati$ana:

Ladzu, iepazistiniet ar So droSuma pazinojumu visus, kuriem par to ir jazina jlsu organizacija.
Gadijuma, ja esat nodevis preces treSajai personai, lidzu, nododiet tai 30 informaciju, ka ari
informégjiet talak minéto kontaktpersonu.

Kontaktpersona:

Ja Jums rodas kadi papildu jautajumi, ladzu, 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

Si steidzama dro$uma pazinojuma kopija ir nosatita Jasu valsts atbilsto3ajai regulativajai agentarai,
kas ir informéta par Sim darbibam.

Mées patiesi atvainojamies par sagadatajam neértibam. Xenios ir apnémies nodroginat, lai masu
produkti un pakalpojumi pastavigi atbilstu augstakajiem kvalitites un drogibas standartiem
pacientiem un veselibas aprlpes sniedz&jiem.

Ar patiesu cienu 7

SIA “Baltijas Dializes Serviss” /g

Valdes priekSsédétajs ,Z// E. Banceviés
a4

Pielikumi: 4

1. pielikums: Skarto izstradajumu saraksts /'

2. pielikums: Klienta atbildes veidlapa /

3. pielikums: Noplides parbaude //

/
/)

é/
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1. pielikums
Skarto izstradajumu saraksts

FSN:  hilite 7000 LT oksigenators - nopludes recirkulacijas pieslégvieta (hilite 7000 LT oxygenator -
leakages at the recirculation port)

Izstradajuma kods Izstradajuma apraksts Sérija
F32000014 / 32000014 XLung kit 230 FSXC2513
FSXD0204
FSXD0810
FSXD1508
FSXD0822
FSXD2216
FSXEO603
FSXE1302
FSXE2117
F32000019 / 32000019 XLung kit 230 CN FSXD2214
FSXD2913
FSXE1305
F30000072 / 30000072 Support.set adult FSXD2210
F30020007 / 30020007 support.set adult IPS, rheoparin FSXD2201
FSXE2102
F30000071 / 30000071 ECMO/ECLS set adult, Hsin Tung com FSXD2202
F30000554 / 30000554 ECMO/ECLS set adult FSXD1502
F30000025 / 30000025 ECMO set, Hsing Tung Com FSXD0301
FSXD0225
FSXD0802
FSXD1501
FSXE2804
FSXF0406
F30000019 / 30000019 ECMO set adult, NTUH, Hsing Tung Com FSXD1001
FSXD0805
FSXD2911
FSXE2119
FSXFO313
FO00012619 /00012619 Traferox kit FSXE2103

Ladzu, skatiet 2. pielikumu par skartajiem magistralu komplektiem JGsu organizacija.
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2. pielikums -
Klienta atbildes veidlapa

FSN: hilite 7000 LT oksigenators - noplades recirkulacijas pieslégvieta (hilite 7000
LT oxygenator - leakages at the recirculation port)

Skartas ierices: Magistralu komplekti ekstrakorporalai perfazijai ar hilite 7000 LT
oksigenatoru (Tubing kits for extracorporeal perfusion with a hilite 7000 LT
oxygenator)

Artikula numurs:

XLung kit 230 F32000014 / 32000014
XLung kit 230 CN F32000019 / 32000019
Support.set adult F30000072 / 30000072
support.set adult IPS, rheoparin F30020007 / 30020007
ECMO/ECLS set adult, Hsin Tung com F30000071 / 30000071
ECMO/ECLS set adult F30000554 / 30000554
ECMO set, Hsing Tung Com F30000025 / 30000025
ECMO set adult, NTUH, Hsing Tung Com F30000019 / 30000019
Traferox kit F00012619 / 00012619

Arstniecibas iestades parstavis:

Arstniecibas iestades nosaukums:

Arstniecibas iestddes adrese:

Pilseta:

Pasta indekss:

Ladzu, aizpildiet regulativas efektivitates parbaudei:

Esmu izlasijis pievienoto pazinojumu un saprotu man sniegtos noradijumus:

Paraksts:

Vards, uzvards (drukatiem burtiem):

Datums:

Lddzu, aizpildiet So sanem3anas apstiprindjuma veidlapu un nosdtiet to uz e-pasta adresi

info@dialize.lv
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3. pielikums
NoplUdes parbaude

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai hilite 7000 LT oksigenatoram nav nopllGdes recirkulacijas
pieslégvieta. Ja 5 minGSu laika nepamanat nekadus pilienus recirkulacijas pieslégvieta, magistralu
komplektu var izmantot.

TestésSanas (parbaudes) uzstadijums

recirkulacijas pieslégvieta

aizveriet triseju
noslégkranu

saspiediet ar aizspiedni asins L
izplides magistrali
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1. Parliecinieties, vai visi savienojumi ir drosi nostiprinati.
2. Uzpildiet magistralu komplektu.
Piezime: Parliecinieties, vai no magistralu komplekta ir pilniba izvadits gaiss.

3. Aizveriet triseju noslégkranu pie oksigenatora ventilacijas atveres uz oksigenatoru.

4. Aizveriet triseju noslégkranu pie recirkulacijas pieslégvietas uz oksigenatoru.

5. Saspiediet asins izplides magistrali (atplides magistrale) ar diviem aizspiedniem
(krusteniska saspieSana) 10 cm (4 collas) blakus p3 IPS (att. punkts D 3).

6. Palaidiet sukni un palieliniet sikna atrumu lidz 10 000 apgr./min.

7. Veiciet cirkulaciju vismaz 5 minGtes.

8. Parbaudiet oksigenatora recirkulacijas pieslégvietu.
e Ja savienojums ir hermétisks, magistralu komplektu var izmantot.
e Jairizveidojies piliens, nelietojiet magistraJu komplektu.

Neizmantojiet oksigenatoru, kura ir noplade. Sie produkti ir jaaizstaj.

Atsauce uz piemérojamo LietoSanas instrukciju:
8200672 IFU CE Novalung kits
8200799 IFU CN XLung kit 230

38210018 IFU hilite 7000LT_7000

Baltijas Dializes Serviss SIA, PVN Nr. LV40003651502
LV44UNLA0050014629405, UNLALV2X, AS SEB banka
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007, Latvija
T.+37167615651, F. +371 67617613

info@dialize.lv, www.dialize.lv



