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Steidzamas nozares drosibas korektivas darbibas — medicinas ierices atsauk$ana no
tirgus

FSCA-VS-2024-01

Artikula
numurs

5206324 | 23C0884401, 23C17844, 23G0584401
]

Produkta nosaukums
ARTERIOFIX 20G X

Partijas numurs

=0

Cientjamo klient,
JUsu arstniecibas iestadé lieto kadu no ieprieks minétajam Arteriofix ® partijam.

Pamatojoties uz diviem klientu zinojumiem, razotajs B. Braun Melsungen AG ir uzzinajusi par
noplidém produktos no iepriek§ minétajam partijam. Abos gadijumos tas izraisija nelielu asins
zudumu skartajiem pacientiem, kas tika atklats nekavéjoties un ko varéja novérst atri un bez
turpmakam sekam, aizstajot ar citiem produktiem.

B.Braun Melsungen AG izmekléjumi liecinaja, ka razoSanas laika kapilari pa laikam tika
saspiesti pie parejas uz adapteri. Kad katetrs ir vieta, 81 zona atrodas arpus pacienta. Tapéc
lietoSanas laika So kapilaru saspieSanas zona varéja rasties noplides. Kapilaru saspieSana

tika apstiprinata divam piegadataju partijam, kas tika izmantotas minéto Arteriofix partiju

razo$anai.
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Citas ietekméto produktu partijas tika izslégtas ka dala no pamatcélonu analizes, testéjot
noliktavas paraugus.

Lai noverstu Sis klidas atkartoSanos, visu iesaistito sastavdalu razotaju razoSanas procesos
paslaik notiek parbaudes vai nepiecieSami korektivie pasakumi. Turklat visiem Arteriofix
katetriem kop$ 2024. gada februara ir veikts papildu nopliides tests. Tapéc So kladu var izslégt
attieciba uz visiem razojumiem, kas razoti kop$ ta laika. To var apliecinat arl tas, ka nav
novérotas talakas klientu stidzibas.

Risks pacientam
Nav bazu par droSibu pacientiem, kuri jau ir veiksmigi arstéti ar $o partiju produktiem.

Ka novérots abas klientu siidzibas, nopliide skartaja produkta zona var izraisit nelielu asins
zudumu. Arteriofix arterialos katetrus izmanto ka arterialu piekluvi, pieméram, invazivam
asinsspiediena mérisanas sistémam. Sada gadijuma pacienti tiek nepartraukti uzraudziti, lai
atri pamanitu nelielu asins zudumu un to varétu novérst, nomainot produktu. Tadél nav

sagaidams batisks asins zudums, kas varétu ietekmét pacienta veselibu.

Tomeér nevar pilntba izslégt, ka nopliide varétu pasliktinat parraidito spiediena signalu
pievienotajas asinsspiediena mériSanas sisttmas. Nepareizas spiediena vértibas var novest
pie nepareizas diagnozes un attiecigi nepareizas arstéSanas pacientam. Tadé| iesp&jamais
risks pacientiem Sados gadijumos tiktu vértéts ka nopietns.

Turklat gaiss var iekllt caurulu sisttma, ja nepiecieSamas asinsspiediena mérisanas sistémas
skalosanas laika ir noplides. Gaisa burbuli liniju sistéma apmacitam lietotajam parasti ir
jaizvada, un tie nedrikst noklit pacienta asinsvados. Ja tas netiek Tstenots, iesp&jamais risks
pacientiem gaisa burbulu ievadiSanas gadijuma (pieméram, gaisa embolija) tiek uzskatits par
nopietnu.

Sobrid pienemam, ka lielaka dala ietekméto produktu jau ir izlietoti bez sarezgijumiem.

B. Braun Melsungen AG pasakumi
Razotajs ir nolémis atsaukt visus atlikusos ietekméto partiju krajumus, kas klientiem vél varétu
bat.

Lietotaja veicamas darbibas
1) LGdzu, parbaudiet noradito produktu krajumus un parliecinieties, vai neviens no
nosauktajiem produktiem netiek lietots.
2) Lagums atgriezt mums ietekmétos produktus ar atgrieSanas pavadzimi.
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3) Ladzu, nodrosSiniet, lai visi iepriekd minéto produktu lietotaji un citas personas,
kas ir jainformé, tiktu informé&tas par $o steidzamo drosibas informaciju. Ja esat
nodevusi produktus tre$am personam, lidzu, nosatiet tam &is informacijas kopiju.

4) Ladzu, apstipriniet §Ts droStbas informacijas sanem3anu un noradiet pievienotaja
pielikuma atsauk$ana iesaistito produktu skaitu.

Par 8o produktu atsaukS$anu esam informéjusi art Zalu valsts agentaru.

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

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

Més ticam cilvéku veselibas uzlabo$anai, izmantojot visu, ko daram. Pacientu un lietotaju
drosiba ir misu augstaka prioritate. Ldzu, atvainojiet par sagadatajam neérttbam un jau
ieprieks sakam paldies par sadarbibu, lai atri atrisinatu So 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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Nozares Drosibas korektivo darbibu APSTIPRINAJUMA FORMA
Arteriofix ®

Ladzu aizpildiet So formu un atsitiet to uz e-pasta adresi:
gunta.suharevska@bbraun.com

1. Meés apstiprinam, ka esam iepazinusies ar $o nozares drosibas
pazinojumu FSCA-VS-2024-01

2. Luadzu iezimét atbilstosi:
[] Mums nav pieejami ietekmétie produkti misu noliktava.
[ ] Mes atgriezisim atbilsto$os produktus:

Artikula numurs | Artikula nosaukums Partijas Daudzums, ko
numurs atgriezt
5206324 ARTERIOFIX 20G X 80MM 23C0884401
23C17844
23G0584401
Arstniecibas iestade:
Adrese:
Kontaktpersona:
Kontakttalrunis:
Kontakta e-pasta
adrese:
Datums un paraksts:
Tel. +371-67819549 E pasts- info.lv@bbraun.com Banka: AS SEB Banka Vien. Reg. Nr.:
Tel. +371-67521486 kods: UNLALV2X LV40003277955

Fax. +371-67819547

konts: LV57 UNLA 0002 0804 6712 8




