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parskatiSana 1: 01.04.2025 FSN atsauce: NC-25-009-1 FSCA atsauce: NC-25-009-1

Datums: 01.04.2025

Steidzami drosibas noradijumi Hydra “black”
lietoSanai

Attiecindms uz:

Arstiem, lietotajiem un/vai darbiniekiem

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

Attéls 1: Hydra ,black”

OptiMed

d Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Str.11
76275 Ettlingen - Germany

Phone +43(0)7243/7633-0

Attéls 2: CE mark&jums

lapa 1 no 4



|
7 optimed GmbH - Postfach 100665 D-76260 Ettlingen O p'l'l m e d

parskatiSana 1: 01.04.2025 FSN atsauce: NC-25-009-1 FSCA atsauce: NC-25-009-1

Steidzami drosibas noradijumi Hydra “black”
lietoSanai

Informacija par ietekmétajiem produktiem
1. lerices veids(-i)
Hydra “black”
2. Tirdzniecibas nosaukums(-i)
Hydra “black” Hydrophilic coated Nitinol guide wire
3. Unikals(-i) ierices identifikacijas numurs(-i) (UDI-DI)
1032-0015 UDI-DI: 4047199143909
1035-0015 UDI-DI: 4047199143947
4. lerices(-u) galvenais kliniskais mérkis
Navigacija un instrumentu izvieto§ana
5. lerices modela/kataloga/detalu numurs(-i)
1032-0015 un 1035-0015
6. Programmatdras versija
nav piemérojams
7. letekmétie sérijas vai partijas numuri
1032-0015: 6000261483
1035-0015: 6000261929, 6000262175
8. Saistitas ierices
nav piemérojams

lemesls korektivai darbibai droSibas joma (FSCA)

1. Produkta problémas apraksts
Uz iepakojuma etiketes nav CE marké&juma.

2. Bistamiba, kas izraisa FSCA
Pacientiem nav paaugstinata riska, kas saistits ar Siem produktiem, papildus riskiem,
kassaistiti ar arsté$anu. ST FSN/FSCA ir paredzéta, lai informétu lietotajus par triksto$o
CEmark&jumu uz primara iepakojuma etiketes un apstiprinatu, ka CE mark&juma
trikumsneietekmé produktu dro$Tbu un darbibu. Atbilstiba Eiropas tiestbu aktiem ir
nodro$inata.Atbilstibas deklaracija ir deriga.

3. Problémas rasanas varbitiba
Tiek ietekméti visi iepriek$ minétie produkti.

4. Paredzamais risks pacientiem/lietotajiem
CE markeéjuma trikums uz etiketes var izraisit apjukumu medicinas personala vidi, kas var
novest pie aizkavétas arstéSanas.

5. Papildu informacija problémas raksturosanai
nav piemérojams

6. Problémas prieksvésture
Klientu stidziba

7. Papildu informacija, kas attiecas uz FSCA
nav piemérojams
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Riska samazinasanas pasakuma veids
1. Darbiba, kas javeic lietotdjam

Identificgjiet ierici UJ Karantinas ierice
U1 Atgriezt ierici O IznTcini ierTci

O lekartu parveidoSana/parbaude uz vietas

O leverojiet pacienta arstéSanas ieteikumus

LI Nemiet véra lietoSanas instrukcijas (IFU) izmainas/pastiprina$anu
Cits O Ne

letekmétos produktus var izmantot arsté3anai, jo drosiba un veiktspé&ja netiek ietekméta.
Neértibu gadijuma klients var atgriezt skartas preces razotajam.

2. Lidz kuram pasakumam nav piemérojams
japabeidz?
3. Ipasi apsvérumi par nav piemérojams

4. Vai ir ieteicama pacientu novéro$ana vai iepriek8&jo pacientu iznakumu
parskatiSana?

Né

5. Vaiir nepiecieSamas klientu atsauksmes? Né
(Ja ja, lodzu, pievienojiet veidlapu, kura noradits
atgrieSanas datums)

6. RaZzotaja veiktais pasdkums

O Precu atgrie$ana O lekartu parveido$ana/parbaude uz
vietas
L1 Programmatiras O Izmainas lietoSanas instrukcija vai
jauninasana mark&juma
LI Cits X Né
7. Lidz kuram pasakumam nav piemérojams
japabeidz?
Vai FSN ir japazino pacientam/lietotajam? | N&

©|o

Ja ja, vai raZotajs ir sniedzis papildu informaciju pacientam/neprofesionalajam
lietotajam informativaja bro$ira pacientiem/neprofesionalajiem lietotajiem vai
neprofesionaliem lietotajiem?

nav piemérojams
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Vispariga informacija
1. FSN tips Jauns
2. Atjauninatajam FSN, nav piemérojams
atsauces numurs un
iepriekS&ja FSN datums
3. Afjauninatajam FSN svariga jauna informacija, ka noradits talak
nav piemérojams
4. Vaiir kadi papildu padomivai | N&
informacija, kas ir gaidama
Saja FSN?
5. Ja ir sagaidams turpmaks FSN, uz kadiem turpmakiem padomiem tas batu
jaatsaucas?
nav piemérojams
6. Paredzamais laika posms | nav piemérojams
nakamajam FSN

7. Informacija par razotaju
(Lai iegitu viet&ja parstavja kontaktinformaciju, skatiet §T FSN 1. Ipp.)

a. Uznémuma nosaukums Optimed Medizinische Instrumente GmbH
b. adrese Ferdinand-Porsche-Str. 11, 76275 Ettlingen, Vacija
c. Web adrese www.optimed.com
8. nav piemérojams
9. Pielikumu/pielikumu nav piemérojams
saraksts

10. Vards/paraksts

/ 5,
Tobias Lang %‘ e o
PRRC

01.04.2025

Si drosibas pazinojuma nosutiana
Sis pazinojums ir janosita visiem, kam tas ir jazina jisu organizacija vai jebkurai organizacijai,
kurai ir parsititas potenciali ietekmétas ierices (ja piemérojams).

LOdzu, parsiitiet So zinojumu citam organizacijam, uz kuram attiecas §is pasakums (ja
piemérojams).

LOdzu, uzraugiet $o pazinojumu un no ta izrieto$o darbibu atbilstodu laika posmu, lai nodro$inatu
korektivo darbibu efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitiem incidentiem raZotajam, izplatitdjam vai vietéjam
parstavim, k& arl attieciga gadijuma valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu
atgriezenisko saiti.
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