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000019977>
Cien. veselibas apripes specialist!

Sis vestules mérkis ir informét Jas par to, ka Medtronic nesen ir konstatéjis, ka pieaug studzibu skaits par

temperatiras uzraudzibas adapteri (TMA), kas atrodas uz Affinity Fusion oksigenatora.

Problémas apraksts
Stdzibas ir noradits, ka TMA (TMA novietojumu skatiet 1. attéla) atbrivojas no oksigenatora vai nu perfazijas

iestati$anas laika pirms proceduras, vai péc proceduras, kad notika perfazijas kontdra izjauk$ana.

!
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TMA ieliktnis

1. attéls. TMA atrasanas vieta uz Affinity Fusion oksigenatora

Kops 2021. gada 2. augusta globali ir sanemtas 67 sidzibas par TMA atdali$anos no oksigenatora; 56 no
Siem zinojumiem sanemti no 2022. gada 7 novembra lidz 2022. gada 7. decembrim. Izmeklésanas procesa
[idz $im datumam ir noradits samazinats TMA savienojums, kas veikts pédéjos 15 ménesos, stiprums, kas

radijis atvienoSanos pirms vai péc proceddras. Visos gadijumos TMA atdalisanas notika tikai pirms vai péc
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proceddras, bet netika zinots par nelabvéligu ietekmi uz pacientiem. Lidz §im bridim nav zinots par TMA

notikumiem proceddras laika.

Ar TMA atvienosanos saistitie iesp&jamiem kaitéjumi ir $adi: infekcija (piesarnojums TMA apstrades dé)),
neirologiska disfunkcija (parejosa), neirologiska disfunkcija (neparejosa), hipovolémija un noasinos$ana.
Medotronic izdod ieteikumus par ierices lietojumu (talak), lai mazinatu TMA atbrivo$anos vai atvienoSanos.

Medtronic Sobrid beidz galvena iemesla izmekléSanu un veikts atbilstosas darbibas, ka solits.

leteikumi par ierices lietojumu
Attieciba uz Affinity Fusion oksigenatora lietojumu veiciet kadu no taldk noraditajam darbibam.

e 1. opcija. Turpiniet lietot Affinity Fusion oksigenatoru, neizmantojot TMA — lietojiet citu ierasto
perfuzijas kontlras temperatiras uzraudzibas metodi.

e 2. opcija. Turpiniet lietot Affinity Fusion oksigenatoru un TMA artériju temperatdras uzraudzibai.
Nodrosiniet, ka oksigenatora TMA tiek piemérots minimals griezes moments, kad pievieno vai
atvieno temperatiras zondi (produkta numurs ATP210). Tapat samaziniet TMA zondes savienosanas
manipulacijas kliniskas proceddras laika.

Svariga piezime! Lai gan Medtronic nav sanémis nevienu zinojumu par TMA atdaliSsanos no oksigenatora

kliniskas proceduras laik3, risks pastav, ja TMA tiek korigéts proceddras laika.

Ja TMA atvienojas pirms procediras iestatiSanas vai uzpildes, izmetiet produktu. Ja TMA atvienojas
proceddras laika un ir lemts nomainit oksigenatoru, izpildiet lietosanas instrukcijas sadaja Oksigenatora
arkartas nomaina noradito. Ja TMA atvienojas péc proceduiras pabegisanas, papildu darbiba nav

nepiecieSama.

Produkcijas tvérums

Produkta
Produkta apraksts lerices identifikacija
numurs
BB811 Oksigenators ar Balance biologisko parklajumu Visi Fusion
BB841 Oksigenators un kardiotomijas/venozais rezervuars ar oksigenatoru sérijas
Balance biologisko parklajumu numurino 8111483548
CB811 Oksigenators ar Cortiva bioaktivo parklajumu lidz 8111808469
Oksigenators ar Cortiva bioaktivo parklajumu un (Skatiet A pielikumu)
CB841 kardiotomijas/venozais rezervuars ar Balance
biologisko parklajumu Cauruli$u iepakojumi —
Perfazijas Jebkura no 4 produktu numuriem, kas noraditi tabula atrodiet oksigenatora
caurulisu ieprieks, var bat caurulisu iepakojums. Caurulisu sérijas numuru caurulisu
iepakojums iepakojumiem bus unikali GTIN. iepakojuma

Klienta darbibas
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Medotronic registros ir noradits, ka Jasu iestdde sanémusi vismaz vienu produktu ar ietekméto sérijas numuru.
Rezultata uznemums Medtronic lGdz Jums veikt talak noraditas darbibas.

e < Aizpildiet pievienoto klientu apstiprinajuma veidlapu un nosutiet to e-pasta uz XXXXX >
e Sis pazinojums ir janodod visiem, kuriem Jsu iestadé vai jebkura citd iestadé, uz kuru ir nosatitas

iespéjami ietekmétas ierices, ir jazina par to.

Pacienti, kuri iepriek§ sanémusi atbalstu ar Affinity Fusion oksigenatoru, nesaskaras ar nevienu papildu risku
no problémas, kas aprakstita $aja véstulg, un prakses normalas apsekosanas proceddras ir jaturpina uzraudzit

pacientus.

Papildinformacija

Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis Jasu valsts kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam $is problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét
pacientu drosibu un pateicamies par tilitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir kadi jautajumi par o

véstuli, sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi: <XXXX>.
Ar cienu

Vietéjais/BU menedzeris

Pievienots:
e <Klientu apstiprinasanas veidlapa>

e A pielikums. letekméta produkta identificésana
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A pielikums. letekméta produkta identificésana

Affinity Fusion™ oksigenators

Produkta
Produkta apraksts lerices identifikacija
numurs
BB811 Oksigenators ar Balance biologisko parklajumu Visi Fusion
BB841 Oksigenators un kardiotomijas/venozais rezervuars ar oksigenatoru sérijas
Balance biologisko parklajumu numurino 8111483548
CB811 Oksigenators ar Cortiva bioaktivo parklajumu lidz 8111808469
Oksigenators ar Cortiva bioaktivo parklajumu un (Skatiet 2. attélu talak)
CB841 kardiotomijas/venozais rezervuars ar Balance
biologisko parklajumu Cauruli$u iepakojumi —
Perflzijas Jebkura no 4 produktu numuriem, kas noraditi tabula atrodiet oksigenatora
caurulisu ieprieks, var bt cauruli$u iepakojums. Caurulisu sérijas numuru caurulisu
iepakojums iepakojumiem bas unikali GTIN. iepakojuma

lestatiSanas laika atrodiet ietekméta produkta sérijas numuru, skatot attélu talak.

(LELTTIN LT Sarijas numurs

48111608753

2. attéls. Sérijas numura atrasanas vieta uz Affinity Fusion oksigenatora

4.lpp.no 4



