Medtronic

Steidzams operativs droSuma pazinojums
Asinsvadu skavotaja Covidien TA™ Auto Suture un uzpildes ierices ar tehnologiju DST Series™ atsaukums

2020. gada novembris
Medtronic atsauce: FA942

Cien. klient/riska vadibas specialist!

Sis véstules noliiks ir pazinot, ka Medtronic brivpratigi atsauc noteiktas

asinsvadu skavotaja Covidien TA™ Auto Suture un uzpildes ierices
ar tehnologiju DST Series™ razojumu partijas.

Problémas apraksts

Sibrivpratiga atsauksana tiek veikta, jo ir iespéjams, ka iericé ir bojata iek$éja sastavdala, kas var traucét skavu
izvérdanu. STprobléma tika konstatéta razotné razosanas gaita veiktas kvalitates kontroles laika. Tadas ierices
lietoSana, kurai ir ST probléma, var izraisit nepilnigas skavas formas un nefunkcionalas skavas rindas veidoSanos,
kas rada hemostazes traucé&jumus vaiizraisa anastomozes noplidi, pneimotoraksu, audu bojajumu vai citas
aizkavétas sekundaras komplikacijas, tostarp infekciju, peritonitu un sepsi. Lai novérstu So problému, tika ieviesti
razoSanas procesa uzlabojumi. Saistiba ar So problému nav sanemtas apstiprinatas stidzibas.

Sis brivpratigais atsaukums attiecas tikai uz talak noraditajiem pre¢u kodiem un atbilsto$ajiem partijas numuriem.

Preces kods Apraksts Skartie partijas numuri
POB1142MY POC1515MY POE0634MY POE1353MY
POC0492MY POD1454MY POE1352MY POG0O601Y

POC0493MY
- ________________________ |

Asinsvadu skavotaja Covidien TA™ Auto Suture | POB1335MY POD0170MY POD1445MY POFO377MY
uzpildes ierice ar tehnologiju DST Series™ POB1336MY | POD1444MY | POE1211MY POFO606MY

Asinsvadu skavotajs Covidien TA™ Auto Suture

TA30V3S ar tehnologiju DST Series™

TA30V3L

NepiecieSamas darbibas

1. Ladzu, nekavéjoties izoléjiet skartas preces, kuru precu kodi un atbilstosie partijas numuri ir noraditiieprieks,
un vairs nelietojiet tas.

2.L0dzu, nositiet atpaka) skartos izstradajumus, ka noradits talak. Nosatiet atpaka) visus nelietotos
izstradajumus, kas atbilst skartajiem precu kodiem un atbilstoSajiem partijas numuriem.

3. Ja esat jauizplatijis ieprieks noraditos asinsvadu skavotajus Covidien TA™ Auto Suture™ un uzpildes ierices ar
tehnologiju DST Series™, [idzam Saja véstulé sniegto informaciju nekavéjoties parsutit attiecigajiem
sanémeéjiem.

4. Aizpildiet atsaukto izstradajumu atpakalnositiSanas veidlapu ari tad, ja jums nav krajumu.
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Klienti, kuriem ir krajumi

Klienti, kuriem nav

Kam janosita aizpildita

krajumu veidlapa
Pilniba aizpildiet pievienoto
atpakalnosutisanas parbaudes veidlapu.
Izstradajumi Péc jusu veidlapas sanemsanas Aizpildito veidlapu pa e-pastu vai
iegadatitiesi | Medtronicklientu apkalpo$anas Aizpildiet veidlapu un P .. '? P P
. . L . e faksu nosutiet parbaudes
no dienests ar jums sazinasies, lai atziméjiet ratinu “nav . - = e s .
_ R - = - ,, veidlapa noraditajai Medtronic
uznémuma organizétu izstradajumu krajumu”. kontaktpersonai
Medtronic atpakalnosatisanu. Jums tiks pieskirts P )
kredits atpaka)nosutito nelietoto iericu
vertiba.
- Aizpildiet visus veidlapas laukus un, lai o . AIZpI|dItO}/e.Id|ar.)U F_Ja e-pastuvai
Izstradajums . . - = Aizpildiet veidlapu un faksu nosatiet vietéjam
T vienotos par izstradajumu e . = -
iegadats no o e . atziméjiet ratinu “nav izplatitajam un parbaudes
. . atpakalnosutisanu, sazinieties tieSiar - " . f = e .
izplatitaja . - krajumu”. veidlapa noraditajai Medtronic
izplatitaju. .
kontaktpersonai.

Uznémums Medtronic par So darbibu ir informéjis kompetento iestadi jasu valsti.

Atvainojamies par sagadatajam neértibam. Pacientu droSiba ir misu augstaka prioritate, un més ieprieks

pateicamies par tilitéju uzmanibas pievérsanu Sim jautajumam. Ja rodas jautajumi saistiba ar $o pazinojumu,

sazinieties ar Medtronic parstavi: <XXXX>.

Patiesa ciena

Vietéjas struktarvienibas vaditajs

2.lpp.no5




Medtronic

Skarta izstradajuma identificésana

Preces kods
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Preces kods
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Medtronic o i
ATPAKALNOSUTISANAS PARBAUDES VEIDLAPA
FA942: asinsvadu skavotajs Covidien TA™ Auto Suture un uzpildes ierice ar tehnologiju DST Series™
Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nogadajiet to uznémumam Medtronic pat tad, ja jusu krajumos nav
skartas ierices

[Ladzu, ierakstiet veidlapas nosatisanas datumu]

Klienta kontaktinformacija Medtronic kontaktinformacija

Slimnicas nosaukumes: Kam: [lGdzu, ierakstiet nosaukumu]
Covidien/Medtronic klienta numurs:
Klienta adrese: Adrese: [lUdzu, ierakstiet Medtronic adresi]
lela:

Pastaindekss:

Pilséta:

Nodala:

Kontaktpersona savakSanas vieta:
Darba laiks:

Veidlapas aizpilditaja vards un uzvards:

Talrunis: [lGdzu, ierakstiet Medtronic talruna
numuru]

Fakss: Fakss: [lGdzu, ierakstiet Medtronic faksa numurul

E-pasta adrese: [lGdzu, ierakstiet kontaktpersonas
e-pasta adresi]

Talrunis:

E-pasta adrese:

Ladzu, noradiet skarto izstradajumu skaitu jusu iestadé. Ja jums nav krajumu, lidzu, atziméjiet talak redzamo ratinu.
Nav krajumu (ladzu, atziméjiet): D

Rékins vai kravas
Preces kods pavadzime (ja tieir Partijas numurs
pieejami)

Noradiet skaitu (gabali
vai karbas)

Informacija kurjeram:

Savacamo paku skaits:

Tadu paku skaits, kuru svars parsniedz 45 kg:

Parakstot So veidlapu, es apstiprinu, kas esmu izlasijis un izpratis Medtronic steidzamo operativo droSuma pazinojumu
par asinsvadu skavotaja Covidien TA™ Auto Suture un uzpildes ierices ar tehnologiju DST Series™ atsaukumu, kura
datums ir 2020. gada novembris.

Es ari piekritu talak izplatit un nodot Saja véstulé minéto svarigo informaciju personam, kuram esmu izplatijis kadu no Saja
véstulé noraditajiem asinsvadu skavotajiem Covidien TA™ Auto Suture un uzpildes iericém ar tehnologiju DST Series™.

Vards, uzvards: (drukatiem Paraksts: Datums:
burtiem)

e Ldzu, 10 dienulaika nosutiet So veidlapu pa faksu vai e-pastu uznémumam Medtronic, izmantojot
kontaktinformaciju, kas noradita $is veidlapas sakuma.
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e Klientu apkalposanas dienests ar jums tieSi sazinasies, lai organizétu skarto izstradajumu atpakalnosutisanu un
pieskirtu kreditu par atpakalnosutitajiem izstradajumiem.

e Lddzu, nesutiet preces atpakal, iekams neesat sanémis atpakalnosuatiSanas dokumentaciju.
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	Šīs vēstules nolūks ir paziņot, ka Medtronic brīvprātīgi atsauc noteiktas
	asinsvadu skavotāja Covidien TA™ Auto Suture un uzpildes ierīces
	ar tehnoloģiju DST Series™ ražojumu partijas.

