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STEIDZAMI — OPERATIVAIS DROSUMA PAZINOJUMS

Darbibas veids Konsultativs pazinojums

Teleflex atsauce EIF-000522-01

Informacija par Produkta nosaukums Produkta kods

modeli
AutoCAT 2 Spanish IAP-0400E
AutoCAT 2 French IAP-0400F
AutoCAT 2 IAP-0400
AutoCAT 2 Japanese IAP-0400J
AutoCAT 2 Refurbished IAP-0400X
AEROAUTOCAT2 IAP-0435
AutoCAT 2 WAVE IAP-0500
AutoCAT 2 WAVE German IAP-0500D
AutoCAT 2 WAVE Spanish IAP-0500E

Arrow® AutoCAT®2 AutoCAT 2 WAVE Refurbished Spanish IAP-0500EX

aorta ievietojams AutoCAT 2 WAVE French IAP-O500F

balona stknis AutoCAT 2 WAVE Italian IAP-0500I
AutoCAT 2 WAVE Japanese IAP-0500J
AutoCAT 2 WAVE Dutch IAP-0500NL
AutoCAT 2 WAVE Swedish IAP-0500SV
AutoCAT 2 WAVE Refurbished IAP-0500X
AEROAUTOCAT 2 WAVE IAP-0535
AEROAUTOCAT 2 WAVE Spanish IAP-0535E
AEROAUTOCAT 2 WAVE Italian IAP-0535I
AEROAUTOCAT 2 WAVE Japanese IAP-0535J
AEROAUTOCAT 2 WAVE Refurbished IAP-0535X

Arrow® AC3 AC3 IABP NA/EMEA IAP-0600

Optimus® aort AC3 IABP NA/AJLA IAP-0601

L AC3 Optimus IABP NA/EMEA IAP-0700

ievietojams balona - -

siiknis AC3 Optimus IABP NA/EMEA Refurbished IAP-0700X
AC3 Optimus IABP NA/EMEA IAP-0701

God. klient!

Informacija par skartajam iericém

Arrow International LLC, Teleflex Incorporated meitasuznémums, ir sacis brivpratigu operativo
probléma ar Tsu akumulatora darbibas laiku pazinojuma skartajas aorta ievietojamajas balonu sikna
(intra-aortic balloon pump, IABP) iericés. Sis IABP ierices var darbinat, vai nu pievienojot tas
mainstravas avotam, vai ar akumulatora energiju mobilai lietoSanai.

ST brivpratiga operativa korekcija ir nesenas Teleflex brivpratigds operativas korekcijas (Teleflex
atsauce EIF-000522) papildinajums, pamatojoties uz turpmakas izmeklésanas rezultatiem, un ir
identificéti papildu klienti.
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Ja nesanémat operativa droSuma pazinojuma EIF-000522 kopiju, bet sanemat si operativa droSuma
pazinojuma kopiju, Teleflex konstatéja, ka sanémat produktu, uz kuru attiecas tikai papildinata
brivpratiga operativa korekcija EIF-000522-01. Katra gadijuma — ja jau atbildéjat uz sakotnéjo
pazinojumu (EIF-000522) vai pazinojumu sanemat pirmo reizi, uznémums Teleflex IGdz parskatit So
pazinojumu un veikt Seit noraditas piemérojamas darbibas.

Problémas raksturojums un neatliekamas darbibas

ey =

produktiem, jo tika sanemti zinojumi par iespéjamu problému saistiba ar 1su akumulatora darbibas
laiku ietekmétajas aorta ievietojamajas balonu siikna (Intra-Aortic Balloon Pump, IABP) iericés. Sis
IABP ierices var darbinat, vai nu pievienojot tas mainstravas avotam, vai ar akumulatora energiju
mobilai lietosanai.

Darbinot IABP ierici, izmantojot akumulatora energiju, paredzamais siiknéSanas ilgums péc pilnas
uzlades ir 90 mindtes. Tomér Teleflex ir sanémis sudzibas, kuras zinots, ka daziem ietekméto IABP iericu
lietotajiem ir bijis nesameérigi iss akumulatora darbibas laiks, tostarp stravas zudumi lietosanas laika.

IABP ir izstradats ar trauksmes signaliem, kas norada, ka ir atlikusas 20, 10 un 5 mindtes akumulatora
darbibas laika. Pédéjo divu gadu laika Teleflex ir sanémis vienu stdzibu, kura zinots, ka iekarta izslédzas
bez atlikusa laika trauksmes signaliem, un trispadsmit stdzibas par trauksmes signalu trakumu, kur
atlikusais laiks tika zinots ka neprecizs, pamatojoties uz akumulatora izladésanas atrumu.

Akumulatora atteices tilitéjas sekas veselibai ir aorta ievietojamo balonu pretpulsacijas partrauksana
ar potenciali dzivibai bistamu sirds izsviedes samazinasanos, kas, ja to nearsté, var izraisit navi.

Lidz 2023. gada 21. martam nav zinots par pacientu ievainojumiem vai navi.

Darbibas, kas javeic, lai samazinatu 1sa akumulatora darbibas laika risku

e Kad vien iespéjams, lietoSanas sesiju laika IABP ir japievieno mainstravas kontaktligzdai, lai
novérstu akumulatora izladésanos.

e Parliecinieties, ka IABP ir pievienots mainstravas kontaktligzdai, kad sistéma netiek lietota, jo
akumulatoriem jabat pilntba uzladétiem pat tad, ja tos neizmanto pacientam.

e Pirms pacientu parvadasanas parliecinieties, vai akumulators ir pilniba uzladéts.

e Parliecinieties, vai rezerves IABP ierice ir pilniba uzladéta un viegli pieejama.

e K3 aprakstits Arrow® AutoCAT®2 aorta ievietojama balona stkna / Arrow® AC3 Optimus® aorta
ievietojama balona sukna lietotaja rokasgramatas, akumulatorus ir ieteicams nomaintt, ja:

o akumulatora darbibas laiks ir mazaks par 90 minutem,;
o irvizuali akumulatora bojajumi;
o akumulators kalpo jau 3 gadus.

e K3 aprakstits lietotaja rokasgramatas, Teleflex iesaka kvalificetam apkopes personalam veikt
akumulatora slodzes parbaudi vismaz reizi 12 ménesSos. Ja tiek konstatéta probléma ar
akumulatora uzladi, nekavéjoties izolgjiet un sazinieties ar Teleflex klientu apkalposanas
dienestu, izmantojot talak noradito kontaktinformaciju, lai zinotu par problému un sanemtu
atbalstu skartas IABP ierices apkopei.

Piezime. Ja akumulatora slodzes tests nav veikts pédéjo 12 ménesu laika, Teleflex neiesaka
parvadat pacientus ar pazinojuma skartam IABP iericem, kamér nav veikts akumulatora
slodzes tests.
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Nekaveéjoties veicamas darbibas, ja IABP akumulators nedarbojas

Ja IABP ierices akumulators lietoSanas laika sabojajas, nekavéjoties pievienojiet to mainstravas
avotam, lai turpinatu terapiju.

Ja mainstravas avots nav viegli pieejams, lietojiet pacientam alternativu IABP. Teleflex iesaka
gadat, lai IABP rezerves ierice butu pilntba uzladéta un viegli pieejama.

Ja stknésanu nevar atjaunot 15-30 minGsu laika, manuali piepildiet un iztukSojiet IAB vairakas
reizes stunda, lai samazinatu trombu veido$anas risku, un apsveriet iesp&ju nonemt balonu.
Papildu noradijumus, piesardzibas pasakumus unbridinajumus par pareizu akumulatora
darbibu un apkopi skatiet IAB lietotaja rokasgramata.

Musu ieraksti liecina, ka esat sanémis produktus, uz kuriem attiecas $is korigéjosais pazinojums.

Produkts netiek iznemts no aprites. Varat turpinat izmantot produktus, uz kuriem attiecas Sis

konsultativais pazinojums, ievérojot ieprieks noraditas riska mazinasanas darbibas.

Atkariba no jlsu atrasanas vietas, liidzu, rikojieties saskana ar talak noradito darbibu sarakstu.

lerices atrasanas vieta Darbibu saraksta
numurs
Medicinas iestades (slimnicas, medicinas 1
personals utt.)
Izplatitaji 2

Darbibu saraksts Nr. 1 — medicinas iestades

1.

Ladzu, nosutiet ST pazinojuma kopiju visam jusu organizacijas attiecigajam personalam,
tostarp darbiniekiem vismaz $adas nodalas: koronaras apripes nodala, intervences
kardiologijas nodala, sirds katetru laboratorija, anesteziologijas nodala, intensivas terapijas
nodalas (pieauguso, bérnu, jaundzimuso), kritiskas apripes nodala, neatliekamas palidzibas
nodala, asinsvadu piek|uves dienests, operaciju zale/pakalpojums, kirurgijas nodala, rezidentu
apmacibas nodala un biomedicinas inZenieru nodala.

Nekavéjoties parbaudiet savus Arrow® AutoCAT®2 un Arrow® AC3 Optimus® IABP krajumus
neatkarigi no t3, vai tie tiek uzglabati vai tiek izmantoti.

Ja jums nav pazinojuma skarta produkta, atziméjiet atbilstoSo izvéles ritinu apstiprinajuma
veidlapa (1. pielikums) un nosdtiet veidlapu atpakal Teleflex klientu apkalpoSanas dienestam,
izmantojot talak noradito kontaktinformaciju.

Ja jums ir pazinojuma skartais produkts, atziméjiet atbilstoSo izvéles ratinu apstiprinajuma
veidlapa (1. pielikums), nosdtiet veidlapu atpakal Teleflex klientu apkalpoSanas dienestam,
izmantojot talak noradito kontaktinformaciju, un pie katra jasu iestadé eso$a pazinojuma
skarta produkta pievienojiet 81 korigéjosa pazinojuma kopiju.

Darbibu saraksts Nr. 2 — izplatitaji

1.

Sniedziet So operativo droSuma pazinojumu visiem klientiem, kuri ir sanémusi pazinojuma
skarto produktu. Péc tam katram no jusu klientiem ir jaaizpilda apstiprinajuma veidlapa un ta
jaatgrieZ jums. — Ja jusu klienti, kuri ieprieksS sanémusi ietekméto produktu, uz kuru attiecas
EIF-000522, vél nav atbildéejusi, izplatitajiem ir jainformé klienti par So operativo droSuma
korigeéjosu darbibu (EIF-000522-01).

Meés pieprasam, lai jus nekavéjoties parbauditu, vai jusu krajumos nav pazinojuma skarto
produktu. Ja jasu krajuma ir pazinojuma skartie produkti, sazinieties ar Teleflex klientu
apkalposanas dienestu, izmantojot talak noradito kontaktinformaciju.
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3. Péctam jums ka izplatitajam ir jaapstiprina uznémumam Teleflex, ka esat pabeidzis noradito
operativo darbibu, kas aprakstita St 2. darbibu saraksta 1. un 2. darbiba. Péc darbibu
pabeigSanas, lidzu, parsatiet aizpildito Apstiprinajuma veidlapu (1. pielikums) Teleflex klientu
apkalpos$anas dienestam.

4. Pirms talakas izplatiSanas pievienojiet ST pazinojuma kopiju katrai atseviskai vienibai.

5. Ladzu, nemiet véra, ka Teleflex informés visas Eiropas Ekonomikas zonas/Sveices, Apvienotas
Karalistes (EEZ/CH/AK) un Turcijas (TR) kompetentas iestades, kuras Teleflex tiesi izplata
produktus.

6. Ja esat izplatijis produktu talak arpus savas valsts, lidzu, informéjiet Teleflex klientu
apkalposanas dienestu, nosltot zinojumu uz e-pasta adresi, kas noradita talak.

7. Ja esat izplatitajs EEZ/CH/AK/TR teritorija un/vai jums ir pienakums sniegt atskaites 3aja
apgabala vai arpus t3, lidzu, informéjiet vietéjo kompetento iestadi par So darbibu. Nododiet
uznémumam Teleflex gan So pazinojumu, gan visu citu sazinu ar vietéjo kompetento iestadi.

Par nevélamiem notikumiem vai kvalitates problémam, kas radusas, lietojot So produktu, jazino
Teleflex klientu apkalposSanas dienestam, izmantojot talak noradito kontaktinformaciju.

81 korigéjosa pazinojuma nosiitisana
Sis korigéjosais pazinojums ir jasniedz visam personam, kuram tas ir jazina jlsu organizacija vai
jebkurai organizacijai, uz kuru ir parsutitas potenciali pazinojuma skartas ierices.

LGdzu, apsveriet iespéju pazinojuma aprité ieklaut gala lietotajus, klinicistus, riska parvaldniekus,
piegades kédes/izplatiSanas centrus, apkopes nodalas utt.

Sazinasanas ar kontaktpersonu
Ja jums nepiecieSama papildu informacija vai atbalsts saistiba ar So problému, lGdzu, sazinieties ar
Teleflex klientu apkalposanas dienestu pa e-pastu, talruni vai faksu.

Klientu apkalposanas dienests:
Kontaktpersona: Shane Kenny Talrunis: +353 (0)86 3479154
E-pasts: Recalls.Intl@teleflex.com

Teleflex un tas meitasuznémums Arrow International ir apnémusies nodrosinat kvalitativus, drosus un
efektivus izstradajumus. Més atvainojamies par sagadatajam neértibam, kuras Sis pazinojums var
izraistt jisu darbibai. Ja jums ir kadi citi jautajumi, lidzu, sazinieties ar vietéjo Teleflex tirdzniecibas
parstavi vai Teleflex klientu apkalpoSanas dienestu.

Parakstitajs apliecina, ka Sis pazinojums ir nosutits attiecigajam parvaldes iestadéem.

Teleflex un Arrow International LLC varda

Padracg Hegarty

Padraig Hegarty VP, Global QA (RaZosanas dala)
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L. Klienta Nr.
1. pielikums

NOZARES DROSIBAS KORIGEJOSAI DARBIBA

APLIECINAJUMA VEIDLAPA
IZSTRADAJUMA OPERATIVA PAZINOJUMA DARBIBA, KO VEIC UZNEMUMS ARROW
INTERNATIONAL LLC — NEPIECIESAMA TULITEJA UZMANIBA
Atsauce EIF-000522-01

AIZPILDITO VEIDLAPU NEKAVEJOTIES NOSUTIET UZ:

E-pasts: Recalls.Intl@teleflex.com

[IMés apstiprinam, ka sanémam $o | LIMés apstiprinam, ka sanémam %o
pazinojumu par korigéjoSu droSuma | pazinojumu par korigéjoSu droSuma darbibu
darbitbu un Tistenojam taja noraditas | un istenojam taja noraditas darbibas. Més ari
apstiprinam, ka masu krajuma IR iek|auti produkti, uz

darbibas. Més ari apstiprindm, ka misu krajuma
kuriem attiecas Sis korigéjosais pazinojums.

NAV ieklauti produkti, uz kuriem attiecas Sis
korigéjosais pazinojums.

Aizpildiet So apstiprinajuma veidlapu un nekavéjoties atgrieziet aizpildito veidlapu, izmantojot
ieprieks noradito kontaktinformaciju.

IESTADES NOSAUKUMS (PIEMERAM, SLIMNICAS, VESELIBAS APRUPES IESTADES NOSAUKUMS)

IESTADES ADRESE TALRUNIS/FAKSS

VEIDLAPU AIZPILDIJA: ZIMOGS

VARDS DRUKATIEM BURTIEM:

PARAKSTS:

DATUMS:
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