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STEIDZAMI: MEDICINISKAS IERICES ATSAUKSANA

(IZNEMSANA)
CEREBASE DA Guide Sheath®

Dalas numurs Izstradajuma apraksts GTIN / UDI
GS9070SD CEREBASE DA Guide Sheath 10886704082309
GS9080SD CEREBASE DA Guide Sheath 10886704082316
GS9090SD CEREBASE DA Guide Sheath 10886704082293
GS9095SD CEREBASE DA Guide Sheath 10886704082323
Skatiet 1. pielikumu par ietekmeétajam izstradajumu partijam; ne

visas partijas ir ietekmétas

LUD_ZU, IZPLATIET SO INFORMACIJU ATBILSTOSAJAM PERSON/T\L!-\M JUSuU IES'I'_IT\DE, KURS,
IESPEJAMS, VARETU IZMANTOT CEREBASE DA GUIDE SHEATH IERICES, UZ KURAM ATTIECAS
SIS PAZINOJUMS

2024. gada 2. februaris

Cienljamais un dargais klient!

Uznémums Medos International Sarl (Medos) ir uzsacis brivpratigu medicinisko ieri€u atsaukSanu
(iznem8anu) attieciba uz noteiktam CEREBASE DA Guide Sheath partijam. CEREBASE DA Guide Sheath

ir paredzeéts intervences iericu ievadisanai neirovaskularaja sistema.

Klientu informésanas iemesls:

uznémums Medos ir sanémis vairak sidzibu par CEREBASE DA Guide Sheath ar zinojumiem par
IGzumiem distalaja gala, kas var izraisit kirurgisku procediru aizkavésanos, asinsvadu bojajumus un
arkartéji retos gadijumos var izraisit emboliju.

Kadel jus sanemat So informaciju:

musu uzskaite liecina, ka jlusu iestade sanéma vienu vai vairakus izstradajumus, kas uzskaititi 1. pielikuma.
Lddzu, rapigi izlasiet So pazinojumu par darbibam, kas javeic, lai reagétu uz §is mediciniskas ierices
atsaukSanu (iznems$anu).

Ladzu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Nekavéjoties parbaudiet savus krajumus, lai noteiktu, vai jums ir izstradajumi, uz kuriem attiecas 81
atsauk$ana, un izol€jiet Sadus izstradajumus. Partijas identifikaciju skatiet 2. pielikuma.
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2. lznemiet izstradajumu, uz kuru attiecas ST atsaukSana, no krajuma un pazinojiet par So problému
attiecigajai operaciju zalei vai materialu parvaldibas personalam, vai jebkuram citam iestades
darbiniekam, kur$ jainformée.

3. Ja kads izstradajums, kuram veicama 81 atsaukSana, ir nosutits uz citu iestadi, sazinieties ar o
iestadi, lai organizétu nodoSanu. Sazina ieklaujiet Sis atsaukSanas véstules kopiju.

4. Aizpildiet uznémuma atbildes veidlapu (BRF) (3. pielikums), apstiprinot 81 pazinojuma sanemsanu,
un skengjiet un nosutiet e-pasta parakstitu veidlapu uz gkolodzi@its.jnj.com.
e Informacijas linija: Cerebase FA2350411

5. Ladzu, atgrieziet uznémuma atbildes veidlapu pat tad, ja jums nav izstradajuma, uz kuru attiecas $1
atsauk3ana.

6. Izpildiet véstulé sniegtos noradijumus un nekavéjoties zvaniet +48 667 607 230 to Johnson &
Johnson Poland Sp. z o0.0., lai atgrieztu visus CEREBASE DA Guide Sheath ieri¢u krajumus, uz
ko attiecas ST atsaukSana. Lai sanemtu kredita atmaksu, klientiem jaatgriez izstradajums, uz kuru
attiecas ST atsaukSana.

¢ Informécijas ITnija: Cerebase FA2350411

7. Saglabajiet So pazinojumu redzama vieta, [1dz visi izstradajumi, uz kuriem attiecas 81 atsaukSana, ir
atgriezti. Apstradajot jusu izstradajumu nodoSanu, ltdzu, saglabajiet $1 pazinojuma kopiju kopa ar
izstradajumu, uz kuru attiecas 81 atsaukSana, un glabajiet kopiju sava arhiva.

Tapat ka par jebkuru medicinisko ierici, par nevélamam blakusparadibam vai kvalitates problémam,
kas radusas, lietojot So izstradajumu, jazino vietéjam veselibu uzraugosajam institiacijam un/vai
FDA MedWatch nevélamo notikumu zinoSanas programmai tieSsaisté:

* TieSsaisté: www.fda.gov/medwatch/report.htm
* Parastais pasts: izmantojiet FDA 3500 veidlapu, kas apmaksata pasta satijumiem, kas pieejama:
www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm
Sdtiet uz: MedWatch 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787
* Fakss: 1-800-FDA-0178

Kontaktinformacija:

Més apzinamies, ka CEREBASE DA Guide Sheath iericu atsaukSana (iznem8ana) var traucét jusu
iestades darbibai. Ja jums ir kadi jautajumi par Sis mediciniskas ierices atsaukSanu (iznemsanu), lidzu,
sazinieties ar Medos e-pastd OneMD-Field-Actions@its.jnj.com precu izplatitaju.

Paldies par uzmanibu un sadarbibu!
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Ar cienu

Nicolas Hainard
MedTech QA direktors .
Chemin Blanc 38, Le Locle, CH-2400 Sveice

Pielikumi:

1. pielikums: ietekméto izstradajumu kodu saraksts
2. pielikums: izstradajuma partijas identifikacija

3. pielikums: uznémuma atbildes veidlapa

CEREBASE DA Guide Sheath mediciniskas ierices atsaukSana
Notikums # 2350411

Viss saturs © Medos International Sarl 2023

3lpp.no 8



STEIDZAMI: MEDICINISKAS IERICES ATSAUKSANA
(IZNEMSANA)

CEREBASE DA Guide Sheath®

1. PIELIKUMS: ietekmeéto izstradajumu kodu saraksts

Partijas Nr. Deriguma termins Partijas Nr. Deriguma termins
31212661 01/31/2026 31121040 09/30/2025
31212653 01/31/2026 31150969 10/31/2025
31194733 12/31/2025 31150968 10/31/2025
31208988 01/31/2026 31146720 10/31/2025
31194710 12/31/2025 31133638 09/30/2025
31189206 12/31/2025 31140952 10/31/2025
31178955 12/31/2025 31140740 10/31/2025
31174927 12/31/2025 31133637 09/30/2025
31160736 11/30/2025 31121043 09/30/2025
31154809 11/30/2025 31121044 09/30/2025
31140751 10/31/2025 31121039 09/30/2025
31146719 10/31/2025 31116485 09/30/2025
31133636 09/30/2025 31116484 09/30/2025
31140739 10/31/2025 31108260 08/31/2025
31121042 09/30/2025 31103843 08/31/2025
31212663 01/31/2026 31094249 08/31/2025
31212655 01/31/2026 31208992 01/31/2026
31225738 01/31/2026 31212656 01/31/2026
31212654 01/31/2026 31178959 12/31/2025
31208989 01/31/2026 31189209 12/31/2025
31208990 01/31/2026 31194736 12/31/2025
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Partijas Nr. Deriguma termins Partijas Nr. Deriguma termins
31194735 01/31/2026 31194713 12/31/2025
31208991 01/31/2026 31174931 12/31/2025
31204436 01/31/2026 31168612 11/30/2025
31194734 12/31/2025 31163814 11/30/2025
31189208 12/31/2025 31168613 11/30/2025
31194711 12/31/2025 31160739 11/30/2025
31194712 01/31/2026 31161162 11/30/2025
31189207 12/31/2025 31121041 09/30/2025
31178958 12/31/2025 31154812 11/30/2025
31178957 12/31/2025 31150970 10/31/2025
31178956 12/31/2025 31140755 10/31/2025
31174928 11/30/2025 31146721 10/31/2025
31174930 11/30/2025 31140754 10/31/2025
31168611 11/30/2025 31133639 09/30/2025
31168610 11/30/2025 31133640 10/31/2025
31160737 11/30/2025 31121045 09/30/2025
31160738 11/30/2025 31116486 09/30/2025
31154810 10/31/2025 31108262 08/31/2025
31154811 10/31/2025 31103844 08/31/2025
31091318 07/31/2025 31108261 08/31/2025
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2. PIELIKUMS: izstradajuma partijas identifikacija

Par

| —

CEREBASE™DA

8F x 0.090in x 95¢m

Guide Sheath

Gaine guide / Fiihrun leuse / Gua
Bain lguInIGOId -hu sIVtI

1. attéls. Aréja iepakojuma paraugs 2. attéls. Aréja iepakojuma marké&juma paraugs

1. darbiba: skatiet iepakojuma kastes markéjumu (skatiet 1. a lai identificétu ar jlsu izstradajumu
saistito PARTIJAS numuru.

2. darbiba: ideiet PARTIJAS numuru (skatiet 2. attélu) un salidziniet ar ietekmétajam partijam, kas
uzskaititas 1. pielikuma.

3. darbiba: ja jums ir izstradajums, uz kuru attiecas ST atsaukSana, nosutiet Sadu(-s) izstradajumu(-s) uz
karantinu un atgrieziet izstradajumu precu izplatitajam vai zvaniet +48 667 607 230, lai sanemtu atgrieSanas
noradijumus.
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3. PIELIKUMS: uznémuma atbildes veidlapa (BRF)

Més gaidam savlaicigu atbildi uz So klienta pazinojumu. Lidzu, aizpildiet So veidlapu, noskengjiet, parakstiet
un 3 darba dienu laika nosdtiet to uz e-pasta adresi gkolodzi@its.jnj.com, pat ja jums nav atgriezama
izstradajuma, uz kuru attiecas S1 atsauk$ana.

Ja jums ir neizmantots izstradajums, uz kuru attiecas St atsaukSana (iznemsana), lai to atgrieztu, ladzu,
nokopéjiet savu aizpildito uznémuma atbildes veidlapu un kopiju pievienojiet atgriezamajam izstradajumam.
Paldies par sadarbibu!

Jasu uznémuma nosaukums Talruna numurs:
JUsu uznémuma adrese Datums:
Paraksts™:

*Jasu paraksts apstiprina, ka sanémat un sapratat so pazinojumu

Labprat uzklausisim jlisu komentarus.

Izstradajums krajuma — ludzu, atziméjiet vienu variantu

] Mums NAV CEREBASE DA Guide Sheath ieri¢u, uz kuram attiecas $1 atsauksana (iznemsana).
[l Mums ir CEREBASE DA Guide Sheath ierices, uz kuram attiecas §i atsauk$ana (iznems$ana), un
més atgriezam talak noraditos izstradajumus:

CEREBASE DA ierice tika izplatita talak. Més pazinojam saviem klientiem: Ja, N&, N/A
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IZSTRADAJUMA
NOSAUKUMS

IZSTRADAJUMA
KODS

IZSTRADAJUMU
PARTIJA

GTIN / UDI
numurs

Atgrieztais daudzums
(vienibas)
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