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Cienijamais veselibas aprupes specialist / risku parvaldniek!

Sis véstules mérkis ir informét Jis par steidzamu operativu droduma pazinojumu
saistiba ar Becker un Exacta aréjam drenazas un uzraudzibas sistémam (EDMS).
Proti, Becker un Exacta EDMS “noslégkrana” komponenta var rasties plaisasana
un noplide no ta. Saja pazinojuma ir ietvertas darbibas, kuras var veikt, lai
mazinatu problému. Paslaik tiek ietekmétas visas A pielikuma noradito produktu
GTIN partijas ar atlikuo glabasanas laiku. Medtronic izdos papildu pazinojumu,

kad bus pieejams atjauninats vai alternativs izstradajums.

Problémas apraksts:

Medtronic ir sanémis klientu sidzibas par plaisam uz Becker un Exacta EDMS
ieri¢u noslégkraniem un/vai nopladém no tam. Sajas iericés noslégkrani var
atrasties tris dazadas EDMS vietas atkariba no konkrétas sistémas konfiguracijas

(skatiet Becker sistémas pieméru 1. attéla).
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1. attels

Noslégkrana plaisas vai noplides no ta var apdraudét Iinijas integritati un tadéjadi izraisit infekcijas iespéjamibu. Ir

zinots par trim nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar pacienta inficé$anos.

leteicamie risku mazinasanas pasakumi':

e Pirms lieto$anas parbaudiet visus noslégkranus un savienojumus, lai parliecinatos, ka savienojumi ir drosi

un vai tajos nav redzamu plaisu. Ja tiek konstatétas plaisas vai noplGdes, nelietojiet ierici un nododiet to

Medtronic.

e Pirms pievieno$anas pacientam sistéma ieprieks japiepilda ar sterilu, izotonisku fiziologisko skidumu.

e  Parbaudiet visus savienojumus, lai nodro$inatu, ka armatara (savienojumi) ir cie$i pievilkti un no tiem nav

nopldzu.

e Visiem savienojumiem jabat pievilktiem ar pirkstiem. Parmériga pievilk§ana var izraisit plaisas un

noplddes.

" Aprakstitie risku mazina3anas pasakumi atbilst Becker un Exacta lieto$anas instrukcijai. Lai iegatu pilnu informaciju, ladzu,

skatiet lietodanas instrukciju.
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e  Péctiridanas ar spirtu vai spirtu saturo$u dezinfekcijas lidzekli pirms sistémas pievieno3anas Jaujiet tai
pilniba nozat gaisa.

leteikumi par pacientu arstésanu:

e Jalieto3anas laika sisttma rodas plaisas vai noplades, nomainiet to, izmantojot sterilu tehniku, un
nogadajiet bojato sistému Medtronic. Ja noplide rodas no pacienta linijas noslégkranu (skatiet 1. attélu),
apsveriet hemostata vai citas skavas uzliksanu proksimalajai pacienta Iiijai, vienlaikus koordinéjot
nomainu, ja pacienta linijas aizsprostojums nerada risku pacientam.

e K& noradits izstradajuma mark&juma, visi pacienti ar EDMS jauzrauga, lai noteiktu, vai nav infekcijas
pazimju. Ja sistéma tiek konstatétas plaisas vai noplades, sistéma janomaina, un pacients jaturpina

uzraudzit, lai noteiktu, vai nav infekcijas pazimju.
Veicamie pasakumi:

Ladzu, aizpildiet un nosutiet atpakal pievienoto Klienta apstiprinajuma veidlapu, lai apstiprinatu, ka esat izlasijis(-
usi) un sapratis(-usi) $o véstuli. Ladzu, izvietojiet §1 pazinojuma kopiju skarta izstradajuma tuvuma, lai atgadinatu

par problému un ieteicamajam risku mazinasanas darbibam. Saglabajiet $is véstules kopiju savos dokumentos.

Papildu informacija:

Medtronic strada, lai novérstu iespéjamu noslégkrana plaisasanu un nopladi no ta. Tiklidz Medtronic varés
nomainit neizmantotos Becker un Exacta izstradajumus, tiks nosatits papildu pazinojums. Medtronic nosata $o
informaciju attiecigajam kompetentajam agentaram. Par nevélamiem notikumiem vai kvalitates problémam, kas

radusas ar $o izstradajumu, jazino Medtronic.

Atvainojamies par sagadatajam neértibam. Esam apnémusies gadat par pacientu dro$ibu, un més Joti novértésim,
ja varésiet nekavéjoties reagét un palidzét atrisinat $o jautajumu. Ja Jums rodas jautajumi par $o informativo véstuli,

lGdzu, sazinieties ar savu Medtronic parstavi, izmantojot o kontaktinformaciju: <XXXX>.
Ar cienu

Vietéjais/OU vaditajs

Pielikums: Klienta apstiprinajuma veidlapas

A pielikums. Izstradajuma darbibas joma
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A pielikums. Izstradajuma darbibas joma:

Izstradajumu nosaukumi Medtronic izstradajuma GTIN
numurs (ATS.)

EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000333423
EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000572839
EDMS I 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000333430
EDMS I 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000431297
KIT 26040 BECKER EDMS I 26040 00763000333447
KIT 26040 BECKER EDMS || 26040 00763000406066
KIT 27581 EXACTA W/EDM VCATH 35CM 27581 00763000333478
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000333485
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000529307
EDM 27636 EXACTA W/BRAIDED CORD LOCK 27636 00763000333492
EDM 27666 EXCTA W GLUE STPCK GR PT LN 27666 00763000333515
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000333522
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000529314
BECKER 27672 ONEWAY VLV Y-SITE PT LN 27672 00763000333539
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000333553
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000467326
EDM 27732 EXACTA W/NDL-LS INJ. ST W/CAP 27732 00763000333560
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000333577
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000529338
BECKER 27767 NO STPCOCK ON PTLN 63 27767 00763000333584
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 27779 00763000333591
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 27779 00763000529345
EDMS 27785 EXACTA 50ML BC NDLESS INJ 27785 00763000333607
EDMS 27795 EXACTA 100ML CATH 27795 00763000333614
EDMS 27811 BECKER GRN PL VCATH 27811 00763000333638
EDMS 27861 EXACTA 50ML ANTIRFLUX GRNPL 27861 00763000333645
EDMS 27873 BECKR W/SC BLW DC W/NLESS INJ 27873 00763000333652
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000333669
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000467364
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000333676
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000406073
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000333683
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000431259
SYSTEM 46700 EXACTA DISP. DRAINAGE 46700 00763000333690
SYSTEM 46705 EXACTA DRAINAGE 100ML 46705 00763000333706
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Piezime. Komplekta iekJautajiem izstradajumiem var bat divi CFN, un aréjas karbas saturu var iznemt un glabat
neatkarigi slimnicas inventara. Aug$€ja tabula ietverti visi CFN (gan aréja karba, gan iek3éjais paliktnis). Pat ja
izstradajums tiek iznemts un uzglabats arpus aréjas karbas, iepriek§ minétais saraksts ietver visus skartos EDMS

CFN.

Talak ir sniegts aréjas karbas un iek3gja paliktna markésanas konfiguraciju piemeérs.

Argjas karbas etikete
ATS. NR. 26040, 27581,
27795 vai 27811
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2. attéls. Becker/Exacta EDMS komplekts (aréja karba) un Becker/Exacta EDMS ierice (iek$éjais paliktnis)
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