Medtronic

Steidzams drosibas pazinojums lietotajiem
Nepareizs kabatas adapteru komplektu, modela 64001 un 64002

deriguma termins

Atsaukums

2026. gada maijs

Medtronic atsauce: FA1535
ES razotaja vienotais registracijas numurs (VRN): VRN US-MF-000019977

Cien. veselibas apripes specialist!

Sis véstules noltks ir JUs informét par to, ka uznémums Medtronic atsauc ierobeZotu skaitu kabatas

adapteru komplektu (modelis 64001 un 64002 ), kam ir noraditi nepareizi deriguma termini.
Problémas apraksts

Uznémums Medtronic apstiprinaja, ka ierobezotam skaitam kabatas adapteru komplektu (modelis
64001 ) un 64002, ) uz marké&juma bija noradits nepareizs deriguma termins. Siem izstradajumiem ir
apstiprinats divu gadu deriguma termins; tomér noteiktam partijam bija nepareizs marké&jums, kura
noradits Cetru gadu deriguma termins. letekmétie izstradajumi tika raZoti laika no 2025. gada februara
[idz 2025. gada septembra beigam, un tiem bija jabat markétiem ar deriguma terminiem, kas aptver
laika posmu no 2027. gada februara Iidz 2027. gada septembrim atkariba no razosanas datuma. Lidz
ar to ietekmeétais izstradajums saskana ar apstiprinato divu gadu deriguma terminu bis derigs vismaz
[idz 2027. gada februarim. Pacientam nav riska ne $aja laika, ne lidz 2027. gada februarim. Ja adapteru
komplekti tiks izmantoti péc divu gadu deriguma termina beigam, izstradajuma sterilitati nevar

garantét. Lidz $§im uznémums Medtronic nav sanémis nevienu stdzibu par $o problému.

Produkta darbibas joma

Partijas ar izgatavoS$anas datumu no 2025. gada februara lidz 2025. gada septembra beigam.

Razo$anas datuma identifikacijas pieméru skatiet pielikuma dokumenta beigas.

Modela Materiala numurs vai
Izstradajuma nosaukums

numurs GTIN
2x4 kabatas adaptera komplekts dzilai smadzenu stimulacijai 64002 00763000968472
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Darbibas

e Identificéjiet un nodaliet ietekmétos produktus savos krajumos.

e Visus nelietotos ietekmétos izstradajumus nododiet atpaka) uznémumam Medtronic, ka aprakstits
klienta apliecinajuma veidlapa.

e Informéjiet par $o pazinojumu visus darbiniekus, kam par to jazina JUsu iestadé vai kada cita
iestadé, kurai potenciali ietekmétais izstradajums bija nosatits.

e Lddzu, aizpildiet un atsitiet pielikuma pievienoto klienta apstiprinajuma veidlapu, pat ja Jasu

krajumos nav nelietotu iericu.

Papildinformacija

Medotronic pazinos 3o informaciju attiecigajam regulativajam iestadém.

lzsakam nozelu par sagadatajam neértibam. Pateicamies, ka nekavéjoties pievérsat uzmanibu §im

jautdjumam. Ja Jums ir kadi jautajumi par So pazinojumu, IGdzam sazinaties ar uznémuma Medtronic.
Ar cienu

Vietéjais / uznémeéjdarbibas nodalas vaditajs

e Pielikuma:
Klienta apstiprinajuma veidlapa

Pielikums: RazoSanas datuma identifikacija
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Pielikums: RaZoSanas datuma identifikacija

el

Razosanas datums ir noradits uz aré&ja iepakojuma etiketes aiz razotaja simbola . Talak ap|veida

laukuma redzams piemérs.

Attélos ir redzamas visparigas krajumu etiketes, kas netiek generétas ar datuma un partijas informaciju.
Attéls kreisaja pusé atbilst modelim 64001, , un attéls labaja pusé atbilst modelim 64002. letekmétie
izstradajumi tika razoti laika no 2025. gada februara lidz 2025. gada septembra beigam, un tiem bija
jabat markétiem ar deriguma terminiem, kas aptver laika posmu no 2027. gada februara lidz 2027.

gada septembrim atkariba no razosanas datuma.

I

1x4 Pocket Adaptor Kit for [!I] -Ei 64001 2x4 Pocket Adaptor Kit for |m] - 64002
Deep Brain Stimulation - Deep Brain Stimulation -
64001 64002
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