Edwards

STEIDZAMS DROSIBAS PAZINOJUMS

Edwards Lifesciences Commander piegades sistéma
Modeli 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29
Atsauce: FCA-123

Balona plisumi — NEPIECIESAMA DARBIBA

[PAZINOJUMA DATUMS]

Adresats: <<Klienta vards>>

<<Klienta adrese>>

<<Klienta pilséta, Stats, pasta indekss>>
<<Klienta valsts>>

Uzmanibu! Personas, kas atbild par riska parvaldibu, un Edwards Commander piegades
sistemas lietotaji!

Dati par ietekméto ierici:
Edwards Commander piegades sistému modeli 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26,
9610TF29

Cientjamais klient!

Edwards Lifesciences vélas zinot par darbibdm, kuras nepiecieSams veikt Edwards
Lifesciences Commander piegades sisttmas modelu 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26,
9610TF29 lietotajiem.

Problemas apraksts:
Edwards ir sanémusi zinojumus par balona plisumiem, centréjot varstu ar Commander

piegades sistemu. Novérotais par So problému sanemtais stdzibu Iimenis ir apméram
0,14 %, balstoties uz pasaules pieredzi par So ierici. Ar So problému saistito nopietno
gadijumu biezums ir aptuveni 0,02 %, tie lielakoties raduSies piegades sistémas pilnigas
piepildiSanas nespéjas un/vai iznem$anas sarezgijumu, pieméram, nepareizas varsta
pozicijas ar embolizéSanos, nemérka izvietoSanu, vaskularu bojajumu, stipru asino$anu
un/vai kirurgisku iejauk$anos vai bez tiem, lai novérstu neatgriezeniskus bojajumus vai navi,
del.
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Rapigas zinojumu izpétes rezultata tika secinats, ka balonu plisumi lielakoties rodas, ja
varsta centréSanas laika piegades iericé radies spriegojums. Spriegojums var rasties, ja
varsta centréSana tiek veikta izliekta vaskulatiras dala vai ja pirms ierices sagatavosanas
balons nav pareizi iznemts.

Lai novéerstu parmeériga spriegojuma rasanos, veiciet varsta centrédanu taisna vaskulatiras
dala. Transfemoralas piegades gadijumos varétu bt nepiecieSams veikt kraskurvja—
védera—iegurna datortomografisko angiografiju, lai precizi novértétu augSupejoSo un
lejupejo$o aortu. Sads novértdjums nodrosina taisnas vaskulatliras pieejamibu varsta
centréSanas laika.

Sagatavojot un lietojot talak minétas ierices funkcijas, Edwards iesaka rikoties atbilstosi
vadlinijam un instrukcijam, kas ir pieejamas Edwards SAPIEN 3 Commander piegades
sistémas apmacibas rokasgramata. LietoSanas instrukcija tiek atjaunota, lai ieklautu arT Sis
darbibas.

o Parliecinieties, ka sagatavosanas laika balona nav Skidruma palieku, un izvairieties no
balona parpildiSanas atgaisoSanas laika, lai novérstu iespéjamus varsta centréSanas
sarezgijumus.

o Veiciet varsta centréSanu taisna aortas dala. Dazadu fluoroskopisku apskasu veikSana
var atvieglot anatomijas izliekuma izvértéSanu.

e Ja varsta centréSana ir |oti problematiska, tas varétu liecinat par to, ka centréSana tiek
veikta izliekta vaskulatiras dala, kur centréSanas veikSana nav droSa. Tada gadijuma
ir nepiecieSama piegades sistémas repozicionéSana citd taisna aortas dala un
kompresijas (vai spriegojuma) samazinasana (skat. 1. attélu).

Ja darbibas ir neveiksmigas un centréSana joprojam ir |oti problematiska, parstajiet varsta
centréSanu, lai izvairitos no ierices bojajumiem, un iznemiet sistétmu ka veselu vienibu,
nemainot vaditajstigas poziciju.

1. attéla ir redzami kompresijas/spriegojuma pieméri sistémas darbibas laika:
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1. attéls. Piegades sistémas liecamas varpstas kompresijas (pa kreisi) un varsta kritums
(pa labi).

Veicamas darbibas:
Sobrid nepiecie$ams tikai parakstit apstiprindjuma veidlapu, kas ir pievienota $im dro$ibas
pazinojumam. Ladzu, izskatiet apstiprinajuma veidlapu, parakstiet un datéjiet to, un atdodiet
vietejam Edwards Clinical parstavim vai arlT nositiet pa faksu/e-pastu, ka noradits
pievienotaja veidlapa.

Ja Jums ir jautdjumi vai vélaties sanemt konsultaciju par So steidzamo droSibas

pazinojumu, nevilcinieties un sazinieties ar vietéjo Edwards Clinical parstavi.

Ar cienu

Volts Vigands (Walt Wiegand),
Transkatetra sirds varstulu kvalitates dalas viceprezidents

Edwards Lifesciences
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Edwards Lifesciences 8o steidzamo dro$ibas pazinojumu ir darjis zinamu attiecigajai
kompetentajai iestadei.
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STEIDZAMS DROSIBAS PAZINOJUMS
Edwards Lifesciences Commander piegades sistema
Modeli 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29
Atsauce: FCA-123

Apstiprinajuma veidlapa
[PAZINOJUMA DATUMS]

ST apstiprinajuma veidlapa apstiprina, ka izprotam [PAZINOJUMA DATUMS] izsatita
steidzama droSibas pazinojuma informaciju par Commander piegades sistému modeliem
9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29. Més esam informéjusi visus iesaistitos
slimnicas darbiniekus. Tapat més nodroSinam informacijas pieejamibu turpmakai
komunikacijai un apmacibai personalam, kas, iesp&jams, izmantos §Ts ierices.

Es apstiprinu 81 droSibas pazinojuma sanems$anu un apstiprinu, ka esmu izlasijis(-usi) un
izpratis(-usi) ta saturu.

Slimnicas nosaukums:

Slimnicas adrese:

Atbildigas personas vards drukatiem burtiem:

Amats: Departaments:
Talrunis: Fakss: E-pasts:
Paraksts: Datums:

Lddzu, nosutiet So apstiprindjuma veidlapu pa e-pastu vai faksu, adresétu:
Klientu apkalpo$anas dienestam

Edwards Lifesciences Nordis AB

Sodra Langgatan 25, SE-211 44 Malmo, Sweden
Phone: '+46 40 20 48 50

Fax: '+46 40 12 27 40

E-mail: Internal_CS_nordics@edwards.com
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