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Steidzams operativais droSuma pazinojums
Cantata mikrokatetrs
Dotter intravaskularas ekstrakcijas komplekts
Kwart Retro-Inject urinvada stenta komplekts
Lunderquist Ring vadstiga
Miller Double Mushroom zultsvada stenta komplekts
MReye embolizacijas spirale
Nester embolizacijas spirale
TAO Brush I.U.M.C. endometrija paraugu nemsanas ierice
Torakocentézes komplekts
Torcon NB Advantage katetrs

Kam: Atbildigajam vaditajam / Risku parvaldei / lepirkumu dalai

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 papildu informaciju vai palidzibu saistiba ar $aja ODP eso$o informaciju,
IGdzu, sazinieties ar savu vietéjo “Cook Medical” pardoSanas parstavi vai “Cook
Medical Europe Ltd.”.
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Steidzams operativais droSuma pazinojums
ODP izklastitais risks

1. Informacija par ietekmeétajam iericem

1. lerices tips / iericu tipi

Informaciju par ietekmétajam iericEm skatit 4. un 5. Ipp. tabula “1. pielikums. letekmétais
izstradajums”.

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

Informaciju par ietekmétajam iericEm skatit 4. un 5. Ipp. tabula “1. pielikums. letekmétais
izstradajums”.

3. lericesl/iericu primarais kliniskais izmantojums

Informaciju par ietekmétajam iericEm skatit 4. un 5. Ipp. tabula “1. pielikums. letekmétais
izstradajums”.

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

Informaciju par ietekmétajam iericém skatit 4. un 5. Ipp. tabula “1. pielikums. letekmétais
izstradajums”.

5. letekméto sérijas vai partijas numuru diapazons

Informaciju par ietekmétajam iericém skatit 4. un 5. Ipp. tabula “1. pielikums. letekmétais
izstradajums”.

2. Operativas korigéjosas droSuma darbibas (OKDD) veik§anas pamatojums

1. lzstradajuma problémas izklasts

Eiropa, Tuvajos Austrumos un Afrika (ETAA) tika izplatitas noteiktas izstradajuma partijas péc
tam, kad Cook dzésa Sos izstradajumus no atbilstibas deklaracijas. No mark&juma bija jabat
nonemtai CE zimei, un izstradajumus nebija paredzéts izplatit $ajos regionos.

2. Risks, kura dél izlemts veikt OKDD

Saja gadijuma nav radits veselibas apdraud&jums. Izstradajumi tiek iznemti no tirgus
reglamentéjosa rakstura un atbilstibas problému dél.

3. Riska mazinasanas darbibas veids

1. Lietotajam veicamas darbibas
Identificét ierici lelikt ierTci karantina Atdot ierici

Cita

Ladzam aizpildit pievienoto klienta atbildes veidlapu. Ja izstradajumu atzimésiet ka atdodamu atpakal, ar jums
sazinasies musu klientu apkalpo8anas nodala, lai organizétu atdoSanu un izrakstitu saistito atdoSanas
pilnvarojuma numuru. Klienta atbildes veidlapa noradiet kontaktinformaciju.

Atdotais izstradajums jaadresé:

Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stral3e, 2

52499 Baesweiler

VACIJA

Kredits attiecigajos gadijumos tiks nodrosinats atdotajiem ietekmétajiem izstradajumiem.

2. Vaiir nepiecieSama klienta atbilde?
Pievienotaja veidlapa ir noradits atpakalnositiSanas Ja
termins.
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3 3. Razotaja veiktas darbibas
) Izstradajuma iznems$ana no apgrozibas

4. Vispariga informacija

4. 1. ODP tips Jauns
2. Papildu padomi vai papildu ODP ~
4. . . Né
paredzama informacija?

3. Informacija par razotaju
Vietéja parstavja kontaktinformaciju skatit ODP 1. lappusé

4, a. Uznémuma nosaukums Cook Incorporated

750 Daniels Way
b. Adrese Bloomington, IN 47402, Amerikas Savienotas

Valstis

4 4. Jasu valsts kompetenta (reglamentéjosa) iestade ir informéta par So pazinojumu

) klientiem.

o?;,b.%z_@,

4. 5. Vards, uzvards / paraksts Larry D. Pool
(Lerijs Pdls), PécpardoSanas dalas vaditajs
Cook Incorporated

Si operativa droSuma pazinojuma parsiti$ana

Sis pazinojums japarsuita visiem iestades darbiniekiem, uz kuriem varétu attiekties 81 informacija, ka
art visam iestadem, kam ir piegadati ietekmétie izstradajumi.

Sis pazinojums nosutams visam paréjam iestadém, kuru darbibu varétu ietekmét Sis pasakums.

Lai ST korigéjosa darbiba biitu efektiva, I0dzu, pievérsiet uzmanibu $aja zinojuma sniegtajai
informacijai un izrietoSajam sekam attiecigi ilga laikposma.

Ladzu, par visiem ar iericém saistitiem negadijumiem zinojiet razotajam, izplatitajam vai vietéjam

parstavim, ka arT savas valsts kompetentajai iestadei gadijumos, kad tas nepiecieSams, jo tada
veida tiek nodrosinatas svarigas atsauksmes.
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1. pielikums. letekmeétais izstradajums

TIRDZNIECIBAS

MODELA/KATALOGA/

IERICU PRIMARAIS KLINISKAIS

NOSAUKUMS DALAS NUMURS(-1) e L8 A IZMANTOJUMS
Komplekta ietilpst L T.(.) |.zma'nto retrogradai -
L injekcijai, veicot ekstrakorporalo
rentgenkontrastéjoss stents ar S -
Kwart Retro- o _ triecienvilnu terapiju (ESWL), un
Inject urinvada saiti, rentgenkontrastéjoss implantéta urinvada stenta
) 003500 G14916 NS13712097 ievietotajs, nerliséjosa térauda Ffv . _
stenta - = o i=: atstasanai kermeni péc ESWL
vadstiga ar TFE parklajumu, S -
komplekts I o veik3anas. Stentus nedrikst
rentgenkontrastéjosa atlaiSanas - o .
9 = - ) atstat kerment ilgak par seSiem
Caula, ka ari adapteris. _
ménesiem.
NS10147371
Torakocentézes N510266900 Komplekta ietilpst piekluves adata, Torakocentézes komplekts ir
komplekts C-THS-850 G03286 NS13010767 vadstiga, punkcijas katetrs un paredzéts Skidruma aspiracijai
P NS13081430 savienojuma caurulites. no pleiras dobuma.
NS13157076
Dotter 10266860 Komplekta ietilpst ¢etru stigu Ar Dotter intravaskularas
intravaskulsras spiralveida cilpas grozs (7 cm gar$ ekstrakcijas komplektu ir
N DRS-100 G03404 13052339 un 3 cm plats) ar katveida rokturi, paredzéts satvert sveskermeni
ekstrakcijas . = o [P
komplekts katetrs un Check-Flo ievaditaja un izvilkt to perifériskaja
P 13296938 komplekts. asinsvadu sistéma.
N Katetri paredzéti izmantoSanai
NS13139240 Torcon.l?lB Adyantggg anvg_lografuas angiografijas procediras, ko
katetri ir pieejami visdazadakajos S v
L wm g veic arsti, kas apguvusi
francu izméros, ar dazadu izméru e
Torcon NB HNB5.0-38- ala atverém, dazados garumos, no angiografijas metodes un
Advantage . G10924 NS13488331 & v g L & o kuriem ir pieredze So metozu
100-P-NS-JR2 dazadiem materialiem un dazados . v s
katetrs . . . izmantosana. Jaizmanto
konstrukciju variantos (piem., -
olietiléns vai neilons. pits vai standarta metodes vaskularas
NS13705355 P _ . ' P piekluves apvalku, angiografijas
nepits, ar 1:1 griezes momentu). e
katetru un vadstigu izvietoSana.
Spirales ir izgatavotas no Inconel
materiala un MR nosaciti drosa
NS13480934 supersakauséjuma ar izkliedétam - S
ol - .. MReye embolizacijas spirales ir
sintétiskam skiedram, un tas tiek o .
MReye e me paredzétas izmantosanai
R IMWCE-38-6- piegadatas ieprieks ievietotas P .
embolizacijas G42469 R . periférisko arterialo un venozo
. 10 ievietoSanas kasetné. Tas ir . -
spirale o _ . - asinsvadu embolizacijas
paredzéts ievietot mérka asinsvada o
N procedaras.
NS13480935 caur standarta angiografijas
katetru, izmantojot mikstu, taisnu
vadstigu.
13233830
NS13220817
NS13228540
TAO Brush NS13233829 o . . R TAO Brush I.U.M.C. endometrija
.U.M.C. NS13233833 Sim izstradajumam ir nertséjosa N N
endometrija térauda ass ar paraugu nemsanas paraugu hemsanas ferici
J-ES-090500 G17023 NS13253736 L ) ' izmanto, lai nemtu endometrija
paraugu birstiti un aizsargapvalks ar citologiskos un histologiskos
nemsanas NS13264447 atsauces atzimi. & ArauBUS &
ierice NS13264448 paraugus.
NS13264450
NS13264451
NS13264452
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TIRDZNIECIBAS MODELA/KATALOGA/DALAS PARTIJAS IERICU VEIDI IERICU PRIMARAIS KLINISKAIS
NOSAUKUMS NUMURS(-1) NUMURS IZMANTOJUMS
10112075
10169843 Paredzéts izmantosanai
_ - . mazajos asinsvados vai
13021067 Pits, pret izliekumiem . .
o _. superselektivaja anatomija, lai
‘antata MCS-2.5-NT-100-15-HP | GS4520 | 13025462 | 'uBSforméjama uzgala veiktu diagnostiskds un
mikrokatetrs mikrokatetrs ar hidrofilu DT _
13319182 parklajumu kirurgiskas procediras, tostarp
’ perifériskaja un koronaraja
13663468 asinsvadu sistéma.
13795518
Paredzéts izmantosanai
NS10057901 Pits, pret izliekumiem mazajos asinsvados vai
Cantata izturigs, formé&jama uzgala superéelekt!vaja aqat?mlja, lai
. MCS-2.8-NT-100-15-HP G54533 . ) ! veiktu diagnostiskas un
mikrokatetrs mikrokatetrs ar hidrofilu P _
NS10207038 parklajumu. kirurgiskas procediras, tostarp
perifériskaja un koronaraja
asinsvadu sistéma.
Nester embolizacijas spirales ir
NS$10162751 stas i tanai
Spirales ir izgatavotas no pa_rgdzetas |zrr_1antosana|
platina ar sintatiskam periférisko arterialo un venozo
NS13034772 izkliedétam Skiedram, un tas a5|n§v?duv.en.1boll_za_c‘uas .
tiek piegadatas iepriek procedras. Sis izstradajums ir
Nester ievietotas ievietotanas paredzéts izmantosanai
embo‘llz_acuas MWCE-35-6-6-NESTER G27962 NS13497831 kasetna. Tas ir paredzéts arstller_n,“kas apguvusi
spirale ievietot marka asinsvada embolizacijas metodes un
caur standarta angiografijas ku:;?nn;:;g;rneédzjgisz?nr:s:gzu
katetru, izmantojot mikstu, ) -
NS9766785 taisnu vadstigu standarta metodes vaskularas
' piekluves apvalku, angiografijas
katetru un vadstigu izvietosana.
10104825
10109973
10175104 Vadstiga sastav no iek3&jas Fikséta kodola vadstigas ir
Lunderauist 10179302 mandrénas, kas izgatavota paredzétas, lai atvieglotu iericu
Rin vat;qstT a THSF-35-145-THG G27033 no nerlséjosa térauda, un ievietoSanu, veicot
€ & 10215203 aréjas spoles, kas izgatavotas diagnostiskas un kirurgiskas
13058314 no neriiséjosa térauda. proceddras.
NS10208426
NS13150286
. Komplekta ietilpst
Ml\l/llfsrh?gsrk:e 9973168X rentgenkontrastéjoss Miller Double Mushroom
sultsvada UBSS-10-7.5-MLR 603421 polietiléna stents, Zultsvada stenta komplekts ir
stenta ’ pozicionétajs ar iekséjo paredzéts iekséjai zults
9984121X katetru un nonemams drenazai.
komplekts . .
ievaditaja apvalks.
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