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Datums: 2021. gada 1. septembris

Steidzams operativais droSuma pazinojums
Vienlimena un dubultlimena olSuinu aspiracijas adatas

Kam: izpilddirektoram, IVF nodalas direktoram un iepirkumu nodalas darbiniekiem / veikalu
vaditajam

Vietéja parstavja kontaktinformacija (vards, uzvards, e-pasts, talrunis, adrese
utt.)

Cook Medical Europe Ltd.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Trija

E-pasts: European.FieldAction@CookMedical.com

Talrunis: Skatit pievienoto valstu kontaktpersonu sarakstu.

Lai sanemtu plasaku informaciju vai palidzibu saistiba ar Saja ODP esoSo
informaciju, sazinieties ar vietéjo uznémuma Cook Medical tirdzniecibas parstavi
vai Cook Medical Europe Ltd.
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Steidzams operativais droSuma pazinojums (ODP)
Vienlimena un dubultlimena olSiinu aspiracijas adatas
ODP izklastitais risks

1. Informacija par ietekmétajam iericém

1. lerices tips / ieriCu tipi

Vienlimena ol3Unu aspiracijas adatas sastav no neris€jo3a térauda vienlimena
adatas ar slipu galu, kas paredzéts punkcijai, ehogéna gala, kas uzlabo adatas gala
vizualizaciju ultraskanas proceddras laika, un manipulacijas roktura. Dubultlimena
olSUnu aspiracijas adatas sastav no nerisé€jo3a térauda dubultlimena adatas ar slipu
galu, kas paredzéts punkcijai, ehogéna gala, kas uzlabo adatas gala vizualizaciju
ultraskanas proceduras laika, manipulacijas roktura, aspiracijas linijas, silikona aiztura
ar Luer tipa savienojumu (pievieno$anai vakuuma avotam) un skalo$anas linijas.

2. Komercialais(-ie) hosaukums(-i)

Vienlimena un dubultlimena olSinu aspiracijas adatas

3. lerices/ieri€u primarais kliniskais pielietojums

Vienlimena ol8lnu aspiracijas adatas ir paredzétas transvaginalas aspiracijas
veikSanai ar ultraskanu un olnicu folikulu skaloSanai, veicot olSinu panemsanas
proceddras. Dubultlimena olStnu aspiracijas adatas ir paredzétas vienlaicigas vai
neatkarigas transvaginalas aspiracijas veikSanai ar ultraskanu un olnicu folikulu
skaloSanai, veicot ol8lnu panem$anas procediras.

4. lerices modelis / kataloga/detalas(-u) numurs(-i)

K-OPAA, K-OPS, K-OSN, K-UCI, K-IOPS, K-TIVM, K-OPSD, K-OPSDC

5. letekméto sérijas vai partijas numuru diapazons

Saskana ar pievienoto sarakstu.

2  Operativas korigéjosas droSuma darbibas (OKDD) veik$anas
pamatojums

1. lIzstradajuma problémas izklasts

Nav norazu par ierices defektiem vai problemam. 2021. gada palielindjas zinojumu
skaits par negadijumiem saistiba ar to, ka péc procedidram ar William A. Cook
Australia vienlimena un dubultlimena ol$inu aspiracijas adatam pacientém bija
sakusies asinoSana (hemoperitonejs).

2. Risks, kura dél izlemts veikt OKDD

Sis operativais droSuma pazinojums ir sagatavots, pamatojoties uz 2021. gada
sniegtajiem zinojumiem par asinoSanas (hemoperitoneja) negadijumiem. Ta ka
2021. gada Francija ir palielingjies minéto negadijumu skaits, uznémums William A.
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Cook Australia noléma klientiem Eiropa, Sveicé un Turcija sniegt operativo droSuma
pazinojumu kopa ar lietoSanas noradém, bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem.
2. 3. Problémas radanas iesp&jamiba

Asinosanas (hemoperitoneja) negadijumu biezums visa pasaulé péc vienlimena
olSunu aspiracijas adatas lietoSanas ir 0.00092 %, savukart péc dubultlimena olStnu

aspiracijas adatas lietoSanas — 0.00012 %. Problémas radanas iesp&jamiba ir maz
ticama.

2. 4. Problémas konstatacijas apstaklu izklasts

2021. gada tika sanemtas 29 sudzibas par negadijumiem saistiba ar asinoSanu
(hemoperitoneju) péc tam, kad pacientes tika arstétas ar William A. Cook Australia
vienldmena un dubultlimena ol$dnu aspiracijas adatam. Sie negadijumi notika laika no
20109. Iidz 2021. gadam. OlSunu aspiracijas adatam no 1997. gada ir pieskirta

CE zime, un tam ir sena drosa kliniska lietojuma vésture. AsinoSana ir labi zinams un
literatlra plasi dokumentéts nevélams notikums, kas var rasties, lietojot jebkuru olStnu
aspiracijas adatu olSinu panems$anas proceduras laika. Lidz Sim uznémums William A.
Cook Australia nav konstatéjis nevienu razoSanas defektu, kas varétu veicinat $adus
negadijumus. Eiropa paslaik izstradajumiem netiek pievienota lietoSanas pamaciba. Ta
ka 2021. gada Francija palielinajas studzibu skaits, uznémums William A. Cook
Australia nolema, ka ir nepiecieSams sniegt operativo droSuma pazinojumu kopa ar
lietoSanas noradém, bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem.

3. Riska mazinasanas darbibas veids

3.| 1. Lietotajam veicamas darbibas

Nemt véra lietoSanas pamacibas (LP) grozijumus/papildindjumus

3. | 2. Vaiir nepiecieSama klienta atbilde? Ja
(Jair, pievienotaja veidlapa ir noradits atpakalnosutiSanas
termin$§)

4. Vispariga informacija

4. | 1. ODP tips Jauns

4. | 2. Papildu padomi vai papildu ODP Né
paredzama informacija?

4. | 3. Informacija par razotaju
(Vietéja parstavja kontaktinformaciju skatit 1 ODP 1. Ipp.)
a. Uznémuma nosaukums William A. Cook Australia Pty Ltd
b. Adrese 95 Brandl Street
Brisbane Technology Park
Eight Mile Plains QLD 4113
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Australija
c. Timekla vietnes adrese www.cookmedical.com.au
4. | 4. Jusu valsts kompetenta (reglamentéjosa) iestade ir informéta par So pazinojumu
klientiem.
4. | 5. Pielikumu/papildinajumu Atbildes veidlapa
saraksts: letekméto partiju numuru saraksts

Valstu kontaktpersonu saraksts
LietoSanas norades, bridinajumi un
piesardzibas pasakumi

4. | 6. Vards, uzvards / paraksts Alana Davey
Normativo zinojumu grupas vaditaja, kvalitates
kontroles nodala

William A. Cook Australia
Digitally signed by Alana

Davey
Date: 2021.09.10

11:06:43 +10'00"

ST operativa droSuma pazinojuma parsiti$ana

Sis pazinojums japarsita visiem iestades darbiniekiem, uz kuriem varétu attiekties &1 informacija,
ka arT visam iestadém, kam ir piegadati ietekmétie izstradajumi. (Péc nepiecieSamibas)

Sis pazinojums nosutams visam paréjam iestadém, kuru darbibu varétu ietekmét Sis pasakums.
(Péc nepiecieSamibas)

Lai 8T korigejosa darbiba butu efektiva, l0dzu, pievérsiet uzmanibu 8aja zinojuma sniegtajai
informacijai un izrietoSajam sekam attiecigi ilga laikposma.

Ladzu, par visiem ar iericém saistitiem negadijumiem zinojiet raZzotajam, izplatitajam vai vieté€jam
parstavim, ka arT savas valsts kompetentajai iestadei gadijumos, kad tas nepiecieSams, jo tada
veida tiek nodroSinatas svarigas atsauksmes.
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