Medtronic
Steidzams operativs pazinojums par drosumu

Aortas saknes kanula - materiala parpalikums

Atsaukums
Produkta apraksts Modela numurs
11012
DLP™ aortas saknes kanula

11014

11012L

MIAR™ kanula

11014L

DLP™ aortas saknes kanula ar ventilacijas 21012
caurultti 21014

2025. gada 05. februaris

Medtronic atsauce: FA1470
ES raZotaja vienotais registracijas numurs (VRN): US-MF-000019977
Cienijamais veselibas apripes specialist / risku parvaldniek!

Medtronic informé par iesp&jamu materidla parpalikumu konkrétas kanulu produktu partijas. Registri
liecina, ka esat sanémis vismaz vienu ietekméto partijas numuru, kas noradits A pielikuma. Citu mode|u

vai partijas numuru produkti nav ietekméti.

Problémas apraksts:

RazoSanas procesa tika identificéts negaiditi irdens materials luera spraudni, kas izmantots aortas saknes

kanula.

Lidz 2025. gada 10. janvarim uznémums Medtronic nav sanémis nevienu (0) stdzibu saistiba ar $o
problému. Lai gan iestadé nekadi notikumi nav novéroti, pastav kaitéjuma iesp&jamiba, nemot véra
klGmes veidu un to, ka 5% no identificéto endoskopu varétu bat problémas. lespé&jamais kaitéjums, kas
identificéts pirms lietoSanas, ir procediras kavésanas, kameér tiek atrasta cita kanula. Ja pirms lietoSanas
tas netiek identificéts un klinikas specialists izmanto kanulu, iespéjamais kaitéjums ir insults (atgriezenisks

un neatgriezenisks).
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leteikumi attieciba uz pacientiem:

Pacientiem, kuriem ieprieks tika sniegts atbalsts ar ietekméto ierici, $aja pazinojuma aprakstita probléma

nerada papildu risku, un tie jaturpina uzraudzit saskand ar jUsu prakses parastajam turpmakas

uzraudzibas procediram.

Klienta riciba:

Medotronic pieprasa veikt $addas darbibas:

Parskatiet sava inventara esos$os uzskaititos produktus, izmantojot pielikumu A.

Nekavéjoties identificgjiet un ievietojiet karantina visus neizmantotos, uzskaititos un krajuma
eso$os produktus.

Nosdutiet atpaka) uz Medtronic nelietotos, saraksta ieklautos produktus. Jasu Medtronic
parstavis vajadzibas gadijuma var jums palidzét nosatit ietekmétos produktus atpaka).
Aizpildiet pievienoto Klienta apstiprindjuma veidlapu. Si veidlapa ir janosita atpakal pat tad, ja
jUsu Tpasuma nav neviena ietekméta produkta.

Ladzu, nosatiet nso pazinojumu citiem savas organizacijas darbiniekiem, kuriem tas batu
jazina. Ja ieprieks minétais produkts ir parsutits uz citu iestadi, [dzu, pazinojiet attiecigajai
iestadei o Medtronic steidzamo operativo pazinojumu par drosumu.

Ladzu, saglabajiet 1 pazinojuma kopiju savos regdistros.

Papildu informacija:

Uznémums Medtronic ir informéjis Jlsu valsts kompetento iestadi par $ada pasakuma istenoSanu.

Atvainojamies par sagadatajam neértibam. Esam apnémusies gadat par pacientu drosibu, un més Joti

novértésim, ja varésiet nekavéjoties reagét un palidzét atrisinat $o jautdjumu. Ja Jums rodas jautajumi

par $o informativo véstuli, sazinieties ar savu Medtronic parstavi.

Vietéjais/iestades vaditajs

Pielikumi:

e Pielikums A: letekmétais produkts un partijas numurs

e Klienta apstiprinajuma veidlapa
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A pielikums - ietekmeétais produkts un partijas numurs

MIAR™ kanula

CFN 11012L

2022070051 2022080060
MIAR™ kanula

CFN 11014L
2022010948 2023110554 2022081072
2023120165 2022081071 2023121023

DLP™ aortas saknes kanula ar ventilacijas cauruliti -

CFN 21012
2023110465 2022081113 2022080100
2022030342 2023110464 2023100897
2022061358 2022030187 2022060763
2022050019 2022060764 2022020860
2023030971

DLP™ aortas saknes kanula ar ventilacijas cauruliti - CFN 21014

2022030973 2024010579 2024010435
2024010932 2024040598 2024050940
2023060162 2023060465 2024060293
2024060541 2022080101 2022080952
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