Cook Medical Europe

O’Halloran Road,

National Technological Park,
® Limerick, Irlandia.

Telefon: + 353 61 334440

Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu
medycznego Faks: + 353 61 334441

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Igta do biopsji cienkoigtowej pod kontrolg
USG o wysokiej czutosci EchoTip® oraz igta do biopsji cienkoiglowej ECHOTIP PROCORE®
Producent: Cook Ireland Ltd

Numer referencyjny firmy Cook: 2016FA0005

Typ dziatlania: Zmiana Instrukcji uzytkowania

Data: 21 grudnia 2016 r.
Do wiadomos$ci: Dyrektora Naczelnego

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka:

Liczba priorytetu | Opis
RPN (Risk Priority
Number)

ECHO-HD-19-A Igta do biopsji cienkoigtowej pod kontrolg USG o wysokiej czutosci EchoTip®

ECHO-HD-19-C IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

ECHO-HD-22-C IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

ECHO-HD-25-C IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

ECHO-HD-3-20-C | IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

Opis problemu:
W tlumaczeniu Instrukcji uzytkowania firmy Cook Ireland (IFUO050 oraz IFU0077) z jezyka angielskiego
na polski, wystapit blad w polskiej wersji.

W punkcie ,Srodki ostroznosci” w obu instrukcjach uzytkowania, tekst ,jesli zabieg obejmuje wiele
lokalizacji, kazdorazowo nalezy wymieni¢ urzgdzenie na nowe” btednie przettumaczono jako ,jesli zabieg
obejmuje wiele lokalizacji, nalezy kazdorazowo zmieni¢ potozenie urzadzenia”.

Niezgodnos$¢ tresci pomiedzy dwiema wersjami jezykowymi Instrukcji uzytkowania przy biopsji w wielu
lokalizacjach lub zastosowaniu igly do uzyskania dostepu do wielu lokalizacji moze doprowadzi¢ do
rozsiania ognisk nowotworu.

Zagrozone populacje obejmuja:

Wszyscy pacjenci poddawani zabiegom z wykorzystaniem omawianego urzgadzenia w celu uzyskania
dostepu do lub pobrania prébek zmian podsluzéwkowych lub zlokalizowanych poza $cianami organdéw w
obrebie przewodu pokarmowego, t..: wewnatrz- i zewnatrzwatrobowych przewodow zoiciowych,
przewoddéw trzustkowych, przewodu pecherzykowego, pecherza zétciowego bgdz do wprowadzenia
substancji do wstrzykiwania do tkanek kanatem dostepowym endoskopu ultrasonograficznego.

Wszyscy pacjenci poddawani biopsiji cienkoigtowej (fine needle biopsy — FNB) zmian podsluzéwkowych,
mas srodpiersiowych, weztéw chtonnych oraz mas wewnagtrzotrzewnowych w obrebie przewodu
pokarmowego lub przylegajgcych do niego.
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Uwaga: Zweryfikowano wszystkie pozostate wersje jezykowe i nie wykryto dalszych niezgodnosci.
Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

1. Prosze przejrzec liste liczb priorytetéw (RPN — Risk Priority Number) na dotgczonym formularzu
odpowiedzi klienta i wskaza¢ wyroby, ktére nadal znajdujg sie w Panstwa zapasach.

2. Prosze zatgczy¢ egzemplarz niniejszej notatki bezpieczenstwa do kazdego wyrobu dotknigtego
wada, ktéry znajduje sie w Panstwa zapasach, aby zadba¢ o powiadomienie wszystkich
uzytkownikow wyrobu o aktualizacji Instrukcji uzytkownika.

3. Prosze powiadomi¢ wszelkich Panstwa klientow, ktorzy prowadzg dystrybucje niniejszego
wyrobu i ich pouczy¢ o koniecznosci zatgczenia egzemplarza niniejszej notatki bezpieczenstwa
do kazdego wyrobu objetego zagrozeniem, ktory znajduje sie w ich zapasach magazynowych w
celu zapewnienia, by informacja o aktualizacji Instrukcji uzytkownika dotarta do wszystkich
uzytkownikow wyrobu.

4. Prosze zwréci¢ uwage, ze w niniejszej notatce informujemy o aktualizacji Instrukcji
uzytkowania wyroboéw, objetych zagrozeniem, lecz nie zachodzi koniecznos¢ zwrotu
wyrobow objetych zagrozeniem lub samych Instrukcji uzytkowania.

5. Prosze wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta i wystaé go na adres
alopuszanska@hammer.pl lub, alternatywnie, faksem do HAMMERmed 2z dopiskiem o
dostarczeniu do rgk Anny topuszanskiej (numer faksu +48 22 115 01 82)

Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa: (o ile dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w Panstwa instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (Jezeli
dotyczy)

Prosimy przekazaé niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw. (Jezeli
dotyczy)

Prosimy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, tak aby
zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania korygujgcego. (jezeli dotyczy)

Osoba do kontaktu:

Anna topuszanska

Menedzer Wsparcia Sprzedazy
HAMMERmMed Medical Polska Sp. z 0.0. Sp.k.
69/71 Kopcinskiego St., 90-032 t.6dz, Polska

W przypadku jakiekolwiek pytan, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania szczegétowych informac;ji (e-
mail: alopuszanska@hammer.pl, telefon +48 22 416 32 26

Potwierdzamy, ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.

Podpis

Anna topuszanska
Menedzer Wsparcia Sprzedazy

R
med

HAMMERmMed Medical Polska Sp. z 0.0. Sp.k.
69/71 Kopcinskiego St., 90-032 £.6dz, Polska
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Cook Medical Europe

O’Halloran Road,

National Technological
®

Park,

Limerick, Irlandia.
Telefon: + 353 61 334440

Faks: + 353 61 334441

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE
KORYGUJACE

Numer referencyjny dziatania korygujacego: 2016FA0005

Urzadzenie dotkniete wada:
Wszystkie partie o ponizszych liczbach priorytetu RPN:

Liczba priorytetu | Opis
RPN (Risk Priority
Number)

ECHO-HD-19-A Igta do biopsji cienkoigtowej pod kontrolg USG o wysokiej czutosci EchoTip®

ECHO-HD-19-C IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

ECHO-HD-22-C IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

ECHO-HD-25-C IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

ECHO-HD-3-20-C | IGLA DO BIOPSJI CIENKOIGLOWEJ POD KONTROLA USG ECHOTIP
PROCORE®

Poda¢ nastepujace dane:

Numer klienta (zgodnie z zatgczona listg produktéw):

Nazwa klienta:

Ulica:

Miasto i kod pocztowy:

Osoba wypetniajgca:

Dziat:

Numer telefonu:

(wypetnia¢ drukiem)

Prosze zaznaczy¢ zamknigcie czynnosci zwigzanych z nastepujgcymi zadaniami:

Otrzymalismy nastepujgca pilng notatke bezpieczenstwa nr ref. 2016FA0005 i przyjmujemy do
wiadomosci, ze mamy za zadanie zatgczy¢ egzemplarz niniejszej notatki bezpieczenstwa do kazdego
wyrobu dotknietego wadg, ktéry znajduje sie w naszych zapasach, aby zadba¢ o powiadomienie

wszystkich uzytkownikéw wyrobu o aktualizacji Instrukcji uzytkownika:
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COOK — Formularz odpowiedzi klienta na dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu
medycznego strona2z?2

[]Tak []Nie

lub

W naszych zapasach nie znajdujg sie wyroby objete zagrozeniem. [ |

Jesli prowadza Panstwo dystrybucje wyrobu, czy powiadomili Panstwo wszystkich klientéw, ktorzy
nabyli od Panstwa niniejszy wyrob o tresci niniejszej pilnej notatki bezpieczenstwa i ich pouczyli o
koniecznosci zatgczenia egzemplarza niniejszej notatki bezpieczehstwa do kazdego wyrobu, objetego
zagrozeniem, ktoéry znajduje sie w ich zapasach magazynowych w celu zapewnienia, by informacja o
aktualizacji Instrukcji uzytkownika dotarta do wszystkich uzytkownikéw wyrobu?

[ ]Tak []Nie

Prosze zwréci¢ uwage, ze w niniejszej notatce informujemy o aktualizacji Instrukcji uzytkowania
wyrobow, objetych zagrozeniem, lecz nie zachodzi koniecznos$é zwrotu wyrobéw objetych
zagrozeniem lub samych Instrukcji uzytkowania.

Podpis: Data:

Wypetniony Formularz odpowiedzi klienta prosimy odesta¢ na adres alopuszanska@hammer.pl lub faksem na
numer +48 22 115 01 82
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