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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu
medyczneqo
Nozyczki do odprowadzen

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zaopatrzenie

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwa, e-mail, numer telefonu,
adres itp.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road,

National Technology Park

Limerick, Irlandia

E-mail: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefon: Prosze zapoznac sie z zatgczong listg krajowych danych kontaktowych

Jezeli chcg Panstwo otrzymaé dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z
informacjami zawartymi w niniejszej notatce, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem sprzedazy Cook Medical lub spdtkg Cook Medical Europe Ltd.
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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu medyczneqo
Nozyczki do odprowadzen

Zaqgrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1. Rodzaj(-e) wyrobu(-6w)

Nozyczki do odprowadzen to narzedzie pomocnicze wskazane do stosowania u pacjentow
wymagajgcych przezskérnego usuniecia odprowadzen sercowych.

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Nozyczki do odprowadzen

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Nozyczki do odprowadzen stosowane sg do oddzielenia tgcznika od drutu odprowadzenia
stymulatora serca lub defibrylatora.

4. Model urzagdzenia/Numer katalogowy/czesci

Numer referencyjny czesci (RPN): LR-CLP001
Numer zaméwienia (GPN): G20003

5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka

N172912, N178633, N178677, N182691, N184187, N184320, N192312, N194720,
N187302, N188171, N194884, N172737, N173178, N174134, N174864, N174906,
N175201, N175277, N176323, N178518, N179397, N179728, N180115, N181397,
N181437, N181629, N182095, N183533, N183826, N183939, N184517, N184881,
N185570, N187777, N188290, N188322, N188490, N188741, N189965, N190539,
N190720, N191357, N191583, N191973, N192341, N192497, N193021, N193571,
N193731, N194362, N194666, N195113, N194084, N174170, N178093, N179534,
N187519, N188615, N189751, N192120, N173653, N177898, N177797, N190400,
N172875, N173959, N174841, N176830, N180459, N183042, N178609, N179301,
N185880, N189099, N195038, N173977, N175964, N177515, N180077, N180953,
N184990, N185239, N186318, N187000, N187727, N191791, N191870, N192310,
N173691, N174294, N185335, N185615, N186683, N186963, N187107, N187359,
N188466, N189666, N189805, N190813, N193490, N195447, N177102, N178814,
N183261, N183457, N176716, N187246, N179021, N177239, N186888, N180504,
N184518, N193119, N186749 i N189987
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2. Powdd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

2 Firma Cook Medical Vandergrift ustalita, ze dla nozyczek do odprowadzeh mogto nastgpi¢ catkowite
" | przerwanie uszczelnienia typu szewron opakowania. W zwigzku z tym mogto doj$¢ do utraty
sterylnosci wyrobow dotknietych wada.

2. Zagrozenie, z uwagi na ktore podjeto dziatanie korygujace dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Wyroby dotkniete wadg mogg by¢ niesterylne lub skazone mikroorganizmami. Potencjalne
zdarzenia niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu dotknietego wadg
obejmujg zakazenie, potencjalnie zagrazajagce zyciu, i/lub koniecznos¢ interwencji

2. | medyczniej/chirurgiczne;.

Do tej pory firma Cook Medical Vandergrift nie otrzymata od klientéw zadnych skarg dotyczacych
serii dotknietych wada zwigzanych z wymienionymi powyzej dziataniami niepozadanymi
wystepujgcymi u pacjentéw. Jednakze chcemy poinformowac, ze brak sterylnosci wyrobu moze nie
zosta¢ zauwazony przez uzytkownika.

3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu
Kwarantanna wyrobu
Zwrot wyrobu

Pozostate

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Gdy produkt oznaczony zostanie jako
zwrdcony, skontaktuje sie z Pahstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i

3. przekazania Panstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotéw. W formularzu odpowiedzi klienta nalezy
podac¢ informacje kontaktowe.

Zwracany produkt nalezy wystaé na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralle, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

W zamian za zwrécone produkty dotkniete wadg wystawiona zostanie w stosownych wypadkach nota
kredytowa.

2. Czy jest wymagana odpowiedz klienta?
Tak. Zatgczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin zwrotu.

3. Dziatania podejmowane przez Producenta
Wycofanie produktu z rynku

4. Czy zaleca sie obserwacje lub kontrole poprzednich wynikéw u pacjentéw?

Lekarze powinni po zabiegu stosowa¢ monitorowanie pacjenta zgodne ze standardem opieki w
celu wezesnego wykrycia wszelkich powiktan, aby ograniczy¢ ich nasilenie. Firma Cook Medical
3. Vandergrift nie zaleca dodatkowego monitorowania pacjenta, poniewaz zakazenie
najprawdopodobniej spowodowatoby wystgpienie objawdw przedmiotowych i podmiotowych
nietypowych dla rekonwalescencji pacjenta po zabiegu i szybko wywotatoby interwencje
medyczna.
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4. Informacje ogélne

4 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
) (FSN)
2. Dalsze porady lub informacje Ni
; O ie
4. oczekiwane w uzupetniajgcej notatce
bezpieczenstwa?
3. Informacje producenta
W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego przedstawiciela nalezy przejs¢ do 1.
strony notatki bezpieczenstwa FSN.
4. a. Nazwa firmy Cook Medical Vandergrift
1186 Montgomery Lane
b. Adres Vandergrift, PA 15690, USA
4 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu niniejszego

komunikatu do klientow.

Gy G

4, | 5. Nazwisko / Podpis

Jim Ferguson
Menedzer ds. zapewniania jakosci
Cook Medical Vandergrift

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazaé¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekaza¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw.

Prosimy pamietac o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, tak aby
zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta, dystrybutora lub
lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to zasadne, do wtasciwego organu krajowego, poniewaz jest to
istotna informacja zwrotna.
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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej przez
Dystrybutora/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa

2023FA0008

Data notatki bezpieczenstwa

20 lipca 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Nozyczki do odprowadzen

Kod(y) produktu

Numer referencyjny czesci (RPN): LR-CLP001
Numer zamoéwienia (GPN): G20003

Numer(y) partii/seryjny(e)

N172912, N178633, N178677, N182691, N184187,
N184320, N192312, N194720, N187302, N188171,
N194884, N172737, N173178, N174134, N174864,
N174906, N175201, N175277, N176323, N178518,
N179397, N179728, N180115, N181397, N181437,
N181629, N182095, N183533, N183826, N183939,
N184517, N184881, N185570, N187777, N188290
N188322, N188490, N188741, N189965, N190539,
N190720, N191357, N191583, N191973, N192341,
N192497, N193021, N193571, N193731, N194362,
N194666, N195113, N194084, N174170, N178093,
N179534, N187519, N188615, N189751, N192120,
N173653, N177898, N177797, N190400, N172875,
N173959, N174841, N176830, N180459, N183042,
N178609, N179301, N185880, N189099, N195038,
N173977, N175964, N177515, N180077, N180953,
N184990, N185239, N186318, N187000, N187727,
N191791, N191870, N192310, N173691, N174294,
N185335, N185615, N186683, N186963, N187107,
N187359, N188466, N189666, N189805, N190813,
N193490, N195447, N177102, N178814, N183261,
N183457, N176716, N187246, N179021, N177239,
N186888, N180504, N184518, N193119, N186749 i
N189987

2. Szczegobtowe informacje o Dystrybutorze/lmporterze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odestaé do Nadawcy

E-mail

European.FieldAction@CookMedical.com

Infolinia Dystrybutora/Importera

Prosze zapoznac sie z zatgczong listg
krajowych danych kontaktowych

Ostateczny termin odestania formularza
informaciji zwrotnej dystrybutora/importera

Prosze odestac niniejszy formularz w
przeciggu 5 dni od otrzymania niniejsze;j
wiadomosci, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo zadnego z produktow dotknietych

wada.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)
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4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe)
Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie notatki
bezpieczenstwa (FSN).

Sprawdzono zapasy i poddano je kwarantannie

Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o notatce bezpieczenstwa
(FSN)

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzen — nalezy
wpisa¢ numer partii i iloéci urzadzeh w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientow, nie posiada na
stanie urzadzen dotknietych wada

Imie i nazwisko
drukowanymi literami

O 0O 00| g

Jesli zwracaja/niszczg Panhstwo produkt dotkniety wada, prosimy podaé numer czesci, numer serii i
ilos¢ sztuk:

Numer czesci wyrobu Numer serii wyrobu Liczba sztuk

Istotne jest, by Panstwa organizacja potwierdzita otrzymanie niniejszej notatki
bezpieczenstwa (FSN) oraz podjeta wymienione w niej dziatania.

Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji stanowi dowdd, Zze konieczne jest monitorowanie
dziatah naprawczych.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)



