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Cien. veselibas aprupes specialist!

Sis véstules mérkis ir informét par vajadzibu nolasit SynchroMed 1™ sikna datus péc magnétiskas rezonanses

izmekléjumu (MRI).

Problémas apraksts

MRI vadliniju lietosanas instrukcija Medtronic modeja 8637 implantéjamam infizijas sistémam (MRI vadlinijas)
noradits, ka normalas lietoSanas laika MRI skenera magnétiskais lauks uz laiku apturés SynchroMed Il stkna
motora rotoru un apturés zalu infaziju MRI ekspozicijas ilgumam. Stknim ir jdatsdk normala darbiba péc MRI

ekspozicijas pabeigsanas.

Medotronic nesen identificéja — ja SynchroMed Il stiknis parslédzas uz telemetrijas rezZimu no MRI skené&juma

elektromagnétiskas interferences (EMI) dé|, kamér siknis atskano trauksmi, siknis neatsak za|u piegadi péc MRI

magnétiska lauka atstasanas, kas ir konsekventi ar pasreizéjo markéjumu. Saja gadijuma zaJu piegade tiek atsakta,
kad ir veikta MRI stikna datu nolasi$ana kliniskaja programmétaja (vai personigaja terapijas parvaldnieka), ar ko

tiks beigts telemetrijas reZzims.

Ja SynchroMed Il stiknis neatsak za|u piegadi péc MRI magnétiska lauka atstasanas, pacientiem var atgriezties
pamata simptomi (pieméram, sapes vai spasticitate) terapijas zaudésanas dé|, potenciali sniedzot palidzibu
stacionariem vai ambulatoriem pacientiem, un smagos gadijumos (pieméram, bakloféna piegades partraukdana)

var rasties dzivibu apdraudosi vai fatali partrauk$anas simptomi.

No 2019. gada 1. janvara lidz 2023. gada 18. oktobrim Medtronic ir sanémis kopuma 13 stdzibas par $o
problému. Stdzibas ir noraditi nenopietni nepietiekamas devas simptomi (t. i., partrauk$ana vai simptomu
atgrie$anas), ja péc MRI netika veikta apsekosanas datu nolasi$ana. Péc sikna datu nolasisanas probléma tika

atrisinata un terapija atsakta.

Produktu klastu skatiet 1. pielikuma.
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e Péc MRI skenéjuma pabeigsanas nolasiet stikna datus ar klinisko programmétaju (personigo terapijas
parvaldnieku), lai beigtu telemetrijas reZimu un atsaktu zaju piegadi.

e Papildinformaciju par MRl sagatavoSanu un parskatiSanu péc izmekléjuma, ka ari atkop$anas laiku péc
motora apstasanas skatiet MRI vadlinijas (skatiet MRI vadlinijas vietné www.manuals.medtronic.com).

e Atgadiniet pacientiem par SynchroMed Il sikna datu nolasi$anas péc MRI nozimigumu, lai garantétu
terapijas turpinasanu.

e Izglitojiet pacientus, aprapétajus un gimenes locek|us, ka atpazit simptomus, kas saistiti ar intratekalas zaju
terapijas nepietiekamu devu vai partrauk$anu. Pacientiem, kuri sanem intratekalu bakloféna terapiju
(pieméram, Lioresal intratekalu terapiju) ir augsts nevélamo notikumu risks, jo bakloféna piegades

partrauk$ana var radit dzivibu apdraudo$u stavokli, ja laikus un efektivi netiek veikta arstésana.

Klienta veicamas darbibas
¢ Nododiet $o zinojumu visiem tiem, kuriem JUsu organizacija jazina par $o problému, un glabajiet §i

pazinojuma kopiju savos registros.

Papildinformacija

Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis Jusu valsts kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam $is problémas raditajam neértibam. Mé&s esam apnémusies garantét pacientu
drosibu un pateicamies par talitéju reagésanu uz o problému. Ja Jums ir kadi jautdjumi par $o véstuli, sazinieties
ar vietéjo Medtronic parstavi.

Ar cienu

Andrius Grigosaitis

Pielikums(-i).

e 1. pielikums. Produktu klasts
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1. pielikums. Produktu klasts

Produkta
numurs / CFN

UDI-lerices identifikacija (GTIN/UPN)

SUKNIS 8637-
20
SYNCHROMED
Il

(8637-20)

00613994518781, 00643169100831, 00643169345188, 00643169345195, 00643169345201,
00643169384101, 00643169384118,00643169384125,00643169384132, 00643169384149,
00643169384156, 00643169384163,00643169508149, 00643169530119, 00643169630505,
00643169700901, 00643169700918, 00643169700925, 00643169700932, 00643169700949,
00643169700956, 00643169700963, 00643169700970, 00643169700987, 00643169700994,
00643169732247,00643169732254, 00643169732261,00643169732278, 00643169732285
00643169732292,00643169732308, 00643169732315, 00643169732322, 00643169732339,
00643169984219,00643169999831, 00643169999848, 00643169999855, 00643169999862,
00643169999879, 00643169999886, 00643169999893, 00643169999909, 00643169999923,
00763000018733, 00763000018757, 00763000080600, 00763000122669, 00763000122676,
00763000122683, 00763000122690, 00763000122706, 00763000122720, 00763000122737,
00763000122744,00763000122843, 00763000421731, 00763000421748, 00763000421755,
00763000421762,00763000421779,00763000421786, 00763000421793, 00763000421809,
00763000421816, 00763000421915, 00763000422608, 00763000604219, 00763000634094,
00763000689582, 00763000689599, 00763000689605, 00763000689612, 00763000689629,
00763000689636, 00763000689643, 00763000689667, 00763000689674, 00763000689681

SUKNIS 8637-
40
SYNCHROMED
I

(8637-40)

00613994483195, 00643169100824, 00643169345218, 00643169345225, 00643169345232,
00643169384170, 00643169384187, 00643169384194, 00643169384200, 00643169384217,
00643169384224,00643169384231, 00643169508156, 00643169530126, 00643169630512
00643169701007, 00643169701014, 00643169701021, 00643169701038, 00643169701045,
00643169701052, 00643169701069, 00643169701076, 00643169701083, 00643169701090,
00643169732346,00643169732353,00643169732360, 00643169732377, 00643169732384
00643169732391, 00643169732407,00643169732414,00643169732421, 00643169732438,
00643169984226, 00643169999930, 00643169999947, 00643169999954, 00643169999961,
00643169999978, 00643169999985, 00763000000004, 00763000000011, 00763000000028,
00763000000035, 00763000018740, 00763000018764, 00763000080747, 00763000122751,
00763000122768,00763000122775,00763000122782, 00763000122799, 00763000122805,
00763000122812, 00763000122829, 00763000122836, 00763000122850, 00763000421823,
00763000421830, 00763000421847,00763000421854, 00763000421861, 00763000421878,
00763000421885, 00763000421892, 00763000421908, 00763000421922, 00763000422615,
00763000604202, 00763000634100, 00763000689476, 00763000689483, 00763000689490,
00763000689506, 00763000689513, 00763000689520, 00763000689537, 00763000689551,
00763000689568, 00763000689575
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