Medtronic

Steidzams operativs droSuma pazinojums
DLP®kreisa sirds kambara katetri

Atsaukums
Izstradajuma nosaukums Mode]u numuri
DLP® kreisa sirds kambara katetri, 16 Fr 12116
DLP® kreisa sirds kambara katetri, 18 Fr 12118

2021. gada augusts
Medtronic atsauce: FA1186

God. risku parvaldniekam vai veselibas apripes specialistam!

Sis véstules noliks ir informét, ka Medtronic brivpratigi atsauc vairakus noteiktus modelus: DLP® kreisa sirds kambara
katetrus, 16 Fr (modelis 12116) un 18 Fr (modelis 12118), jo ir iesp&jama stieples izvirzisanas caur kreisa sirds kambara
katetra galu. Ja stieples izvirzijums pirms procediras netiek pamanits, tas var izraisit audu bojajumus
(nobrazumus/perforaciju) un lidz ar to paildzinat procediru un/vaik|at par iemeslu kirurgiskai labosanai.

Lidz 2021. gada 9. augustam uznémums Medtronic ir sanémis ¢etrpadsmit (14) stdzibas par So problému. Trijos (3)
gadijumos tika zinots par audu bojajumu vai caurdurs$anu, kuras dé| bija nepiecieSama kirurgiska laboSana. Nav
sanemti zinojumi par citam nevélamam blakusparadibam pacientiem.

Proceduras, kuras izmantots modelis 12116 vai 12118, uzraugiet pacientus akutajos pécoperacijas aprupes
apstaklos, lai noskaidrotu, vai nav sakusies asinosana, jo ta var liecinat par stieples izvirzijuma raditu perforaciju vai
nobrazumu. Péc akitas pécoperacijas apripes un izrakstiSanas netiek ieteiktas papildu darbibas ar pacientiem,
iznemot standarta pacientu uzraudzibu saskana ar Jisu mediciniskas iestades standarta apripes protokolu.

Noradijumi klientam
Medtronic registros ir noradits, ka Jlsu iestade sanémusi vismaz vienu ietekméto DLP kreisa sirds kambara katetru.

Rezultata uznémums Medtronic lidz Jums nekavéjoties veikt talak noraditas darbibas.
o Identificéjiet unizoléjiet visus neizmantotos ietekmétos DLP kreisa sirds kambara katetrus, kas noraditi
tabulaieprieks.
e Atgrieziet visus neizmantotos ietekmétos izstradajumus, kas ir Jusu riciba, uznémumam Medtronic. Vietéjais
Medtronic parstavis var palidzét Jums atgriezt So izstradajumu.

Sis pazinojums ir janodod visiem, kuriem Jiisu iestadé vai jebkura cita iestadé, uz kuru ir nosatitas iespé&jami
ietekmétas ierices, ir jazina par to.

Uznémums Medtronic par So ricibu ir informéjis Jlsu valsts kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam Sis problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét pacientu drosibu un
pateicamies par tulitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir jautajumi par So tému, lidzu, sazinieties ar vietéjo
Medtronic operativo parstavi: <XXXX>.
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