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Steidzama droSibas informacija
LietoSanas apturésana
attiecas uz
Hysteromat E.A.S.]
200829959
[25.11.2020.]

Nosutitajs

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Strafie 34
78532 Tuttlingen/Germany

Sanemeéjs
Medicinas ieri€u droSibas specialisti, lietotaji, operatori, izplatitaji

Attiecigo medicinas iericu nosaukums/identifikacija
lesikSanas/skaloSanas siknis — Hysteromat E.A.S.1., artikuls: 26340020-1
sérijas numurs: visi

A. Problemas apraksts kopa ar atklato céloni

Parbaudot tehnisko dokumentaciju, tika konstatéts, ka KARL STORZ riciba paslaik nav pietiekamu
klinisku pieradijumu, lai pilntba pamatotu Hysteromat E.A.S.l. pamatprasibas attiecibd uz noteiktiem
darbibas parametriem apvienojuma ar piederigo Slutenu komplektu. Jo 1pasSi varétu atSkirties ierices
radrtais spiediena lielums no faktiska intrakavitara spiediena lieluma. Saja sakara pasreiz nav iesp&jams
pieradtt, ka ierice atbilst noraditajai specifikacijai un daziem konkrétiem, batiskiem darbibas parametriem.

B. Korigéjosa pasakuma apraksts

Hysteromat E.A.S.I. lietoSanas tilTtéja apturéSana.

Attieciba uz alternativiem terapijas [tdzekliem, l0dzu, sazinieties ar savu KARL STORZ pilnvaroto
parstavi.

C. Riski pacientiem/lietotajiem/treSam personam, turpinot lietot produktus

Raditais spiediena lielums varétu atskirties no faktiska intrakavitara spiediena lieluma. Pastav risks
paklaut pacientu augstaka spiediena iedarbibai neka paredzéts. Ja pastav paaugstinats spiediens, tad
palielinas histeroskopijas visparigo risku iestaSanas varbatiba, neka izmantojot lidzigas siknu sistémas.
Hysteromat E.A.S.|. nedrikst turpinat lietot.

Sakara ar iepriek§ aprakstito probléemu nav zinami nekadi nevélami notikumi — korigéjosais
pasakums (lietoSanas apturésana) ir profilaktisks pasakums.

D. Riski pacientiem, kuri ar attiecigajiem produktiem jau arsteti

Sakara ar iepriek$ aprakstito problému nav zinami nekadi nevélami notikumi tiem pacientiem, kuri ar
attiecigajiem produktiem jau arstéti — korigéjosais pasdkums (lietoSanas apturé$ana) ir profilaktisks
pasakums.
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E. Kadi pasakumi ir javeic sanéméjam?

Turpmak vairs nelietojiet Hysteromat E.A.S.I.

lzvaciet stknus no lietotaju piekluves zonas.

LietoSanas apturéSana sakotné&ji ir spékd uz 6 méneSiem — Si termina laika Jus sanemsiet
informaciju par turpmako ricibu.

Lddzam atbildét I1dz 18.12.2020.

F. Seit noraditas informacijas talaka nodosana

Lddzu, sava organizacija nodroSiniet, lai visi iepriek§ minéto produktu lietotaji un citas personas, kam
nepiecieSama ST informacija, tiktu iepazistinatas ar So steidzamo drosibas informaciju. Ja Jis esat
nodevusi produktus treSam personam, nosdtiet tam vienu 8is informacijas eksemplaru vai zinojiet
talak noraditajai kontaktpersonai.

Lddzu, uzglabajiet So informaciju vismaz tik ilgi, kamér pasdkums bids beidzies.

Atbilstosa uzraudzibas iestade ir sanémusi vienu 8is “Steidzamas droSibas informacijas” eksemplaru.
Meés Jums pateicamies par sadarbibu un izpratni attieciba uz $o pasakumu.

G. Kontaktpersona

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

Talr.: +49 07461 708 7348 (darba laika)
Fakss: +49 07461 708 45581.

Ar cienu

KARL STORZ SE & Co. KG

uznémuma varda Robert Herz
- Abteilungsleiter Vigilance -
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Atbildes veidlapa

Drosibas informacija: 200829959
Sis nav produkta atsaukums — liidzu, nesitiet atpakal produktus!
Ar S0 més apstiprinam, ka esam sanémusi droSibas informaciju un vajadzibas gadijuma esam to

nodevusi talak.
Minétas ierices nodevam Sadam iestadém:

lestades kontaktinformacija

Slimnica
vai organizacija (zimogs):

Es apstiprinu, ka esmu izlasijis, sapratis un atbilstigi ieviesis droSibas informaciju.

Vards, uzvards:

Tituls/amats:

Paraksts:

Datums:

LOdzu, nosutiet So veidlapu uz:
vigilance@karlstorz.com

vai
Fakss: +49 07461 708 45581
vai pa pastu uz

KARL STORZ SE & Co. KG
personigi Robert Herz

- Abteilungsleiter Vigilance -
Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen, Germany



