Medtronic

Steidzams nozares pazinojums par drosibu

EEA™ Autosuture™ cirkularais Suvéjs ar DST Series™ tehnologiju, 25 mm
Modelu numuri — EEA25, EEAXL25, EEA2535, EEAXL2535

Atsaukums
2022. gada maijs

Medtronic atsauce: FA1245

Cien. risku parvaldniekam / veselibas apripes specialistam!

Sis véstules mérkis ir noradit Jums, ka Medtronic atsauc 25 mm EEA™ Autosuture™ cirkularo suvéju ar DST
Series™ tehnologiju, modelu numuri EEA25, EEAXL25, EEA2535 un EEAXL2535.

Problémas apraksts

Izplatitajiem 25 mm EEA Autosuture cirkularajiem Suvéjiem ar DST Series tehnologiju, mode|u numuri EEA25,
EEAXL25, EEA2535 un EEAXL2535, pastav iespéjamiba, ka Suvju vadotne var netikt drosa veida piestiprinata
pie instrumenta. ST probléma ir attiecinama tikai uz 25 mm EEA Autosuture cirkularajiem $uvéjiem ar DST
Series tehnologiju. ST probléma nav attiecinama uz nevienu citu Medtronic produktu vai EEA Autosuture

cirkularo Suvéju ar DST Series tehnologiju citiem lielumiem.

Lidz 2022. gada 4. aprilim uznémums Medtronic ir sanémis 23 stdzibas, kas, iesp&jams, ir saistits ar Suvju
vadotnu atvienosanos; divas (2) no sidzibam tika tiesi apstiprinatas, veicot atgriezta produkta izpéti. Ta ka
instrumentam nepievienota Suvju vadotne var izraisit komponenta atvieno$anos un atvienosanas rezultata
ierice var pargriezt audus, neveidojot Suves. Rezultata var tikt aizkavéta arstésana, paildzinata uzturésanas
slimnic3, rasties nenoraditas audu traumas, notikt neparedzéta apstaro$ana, neparedzéta mediciniska
iejauk$anas, pacienta organisma var nonakt sveskermenis, nenotikt anastomoze vai rasties asinosana. No 23
iesniegtajam stdzibam divpadsmit (12) stidzibas tika minéta nopietna trauma, kas, iesp&jams, ir saistita ar
klGmes rezimu, kas attiecas uz $o atsaukumu. Sadas nopietnas traumas ir audi bojajumi/zaudéjums, asinos$ana,
anastomozes nenotik$ana, sveskermenis pacienta organisma, kas iznemts, pagarinata procedara un

paildzinata uzturésanas slimnica.

Pacientiem, proceddiras laika tika izmantots Suvéjs, kas attiecinams uz $o atsaukumu, nekada papildu riciba nav

nepiecie$ama. Sie pacienti ir turpmak jauzrauga atbilstosi medicinas iestddes standarta apriipes protokolam.

Produkcijas tvérums:

Izstradajuma nosaukums Modeli Sériju numuri Sériju numuri, kas nav
attiecinami

EEA™ Auto Suture™ EEA25, EEAXL25, Visas sérijas sakas ar "P0", Ar sufiksu “FR” un

cirkularais Suvéjs ar DST EEA2535, "P1","P7", "P8", "P9" P1K1303R, P1IMO581R,

Series™ tehnologiju EEAXL2535 P1LO580R, PTM0O540R,
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P1LT169R, P1LT1154RS,
P1L1070R

Darbibas

e Nosakiet un izolgjiet visus neizmantotos ietekmétos EEA Autosuture cirkulara suvéja ar DST Series
tehnologiju, modelu numuri EEA25, EEAXL25, EEA2535 un EEAXL2535. Nemiet vér3, ka ietekméta

ierice var bat ietverta procedaru risinajumu komplekta. Skatiet A pielikuma noraditos proceddru

risinajumu komplektu mode|u numurus, lai palidzétu noteikt ietekméto izstradajumu.

e Atgrieziet visus neizmantotos ietekmétos izstradajumus, kas ir Jasu krajumos, uznémumam Medtronic,

ka noradits talak noradijumos par sttisanu un atgriesanu.

¢ Nododiet $o pazinojumu visiem, kuriem JUsu iestadé vai jebkura cita iestadé, uz kuru ir nosatitas

iespéjami ietekmétas ierices, ir jazina par to.

Noradijumi par satiSanu un atgriesanu

Klients, kam krajumos ir preces

Klients, kam

krajumos nav

Uz kurieni satit aizpildito

. veidlapu
precu

Ladzu pilniba aizpildiet pievienoto

Atgriesanas apliecinajuma veidlapu.

Péc jasu aizpilditas veidlapas Aizpildiet veidlapu Aizpildito veidlapu pa e-pastu
legadatas sanemsanas Medtronic klientu un ielieciet atzimi vai faksu nosutiet
tiesi no apkalposanas dienests sazinasies ar ramiti “nav apliecinajuma veidlapa

Medtronic Jums, lai noorganizétu preéu - noraditajai Medtronic

atgrieSanu. Jasu atgriezto neizlietoto kontaktpersonai.

iericu vértiba jums tiks ieskaitita

kredita.

o . Aizpildito veidlapu pa e-pastu
o o . Aizpildiet veidlapu . .
legadatas Aizpildiet visus veidlapas laukus un o _ | vaifaksu nosutiet savam
L . o un ielieciet atzimi | L L
no sazinieties tiesi ar savu izplatitaju, lai . izplatitajam un apliecinajuma
. . o oL ramiti “nav ) B o
izplatitadja | noorganizétu atgriesanu. . veidlapa noraditajai
krajumu” _ _
Medtronic kontaktpersonai.

Papildinformacija

Medtronic sniedz $o informaciju atbilsto3ajai reguléjosajai iestadei Jasu valsti.

Més atvainojamies par visam $is problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét pacientu

drosibu un pateicamies par talitéju reagésanu uz $o problému. Ja Jums ir kadi jautajumi par So véstuli,

sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi <XXXX>.

Ar cienu
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Viet&jais/BU menedzeris

Pielikums. A pielikums. IETEKMETA IZSTRADAJUMA IDENTIFICESANA
A pielikums.
(1.1pp.no 2)

IETEKMETA IZSTRADAJUMA IDENTIFICESANA
EEA™ Autosuture™ cirkularais Suvéjs ar DST Series™ tehnologiju, 25 mm

Izstradajuma nosaukums Modeli Sériju numuri Sériju numuri, kas nav
attiecinami

EEA™ Auto Suture™ EEA25, EEAXL25, Visas sérijas sakas ar "P0", Ar sufiksu “FR” un

cirkularais Suvéjs ar DST EEA2535, "P1", "P7", "P8", "P9" P1K1303R, PIMO581R,

Series™ tehnologiju EEAXL2535 P1LO580R, P1MO540R,
P1L1169R, P1L1154RS,
P1L1070R
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A pielikums.
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IETEKMETA IZSTRADAJUMA IDENTIFICESANA
EEA™ Autosuture™ cirkularais Suvéjs ar DST Series™ tehnologiju, 25 mm

Saistitie komplekti Galvenais kods
Proceduras risinajumu O0KVES021116, BOX00063V2, BOX00066V1, BOX00066V2,
komplekts BOX00113V1, BOX00146V1, BOX00195V1, BOX00202V1,

BOX00210V1, BOX00294V1, BOX00294V2, BOX00606V1,
BOX00805V3, BOX00830V1, BOX00901V1, BOX01097V1,
BOX01129V1, BOX01510V1, BOX01511V4, BOX01512V3,
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Saistitie komplekti

Galvenais kods

BOX01619V1, BOX01619V2, BOX01779V1, BOX03536V1,
ILAPGAR6, KBARO61, K-BE-BAR201-202, K-BE-LGBP10-100, K-BE-
LGBP13-113, K-BE-VATS50-500, KITO0066R1, KITO0362B1,
KITO0362B2, KITO0486R, KITO0786, KITO0786V1, KIT00924,
KITO14006GASTB2, KITDE0237, KITDE0246, KLGBP212, LAPGAR2,
LAPGARS, LAPIGARS, LARMAX25, LGBPTORT, LGBPTORI, PST00551,
PST01199, PST02268, PST02283, PST02789, PST03007, PST03813,
PST04161, PST04399, PST04663, PSTO4663LF5637, PST04896V2,
PST05736, PST05736V2, PST06997, PST561531165, PST620811020,
ROGASTRIC

Komplekta
galvenais kods
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