COOK

Cook Medical Europe
O’Halloran Road,

National Technological Park,
Limerick, Ireland.

Phone: + 353 61 334440

Pilna nota w zakresie bezpieczenstwa Fax: + 353 61 334441

Nazwa komercyjna produktu objetego dziataniem:

Wytwarzany/Produkowany przez Cook Incorporated: Wytwarzany/Produkowany przez William Cook Europe
Aps:
e Zestaw wprowadzajacy, dostepowy e Przezszyjny zestaw wewnatrzwatrobowy -
nienaczyniowy Aprima™ Zestaw do zabiegu
e Cewnik z koncéwka Beacon® Tip e Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu -
Zenith Alpha™ AAA
o Wysokoprze@g)iywowy Cewnik -Beacon® Tip e Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu -
Royal Flush™ Plus Zenith Alpha™ TAA
e Cewnik -Beacon® Tip Torcon NB® e Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu -
Zenith® AAA
e Cewnik wymiarujacy Beacon® Tip e Zestaw startowy do zabiegu implantacji

stentgraftu - Zenith® AAA

e Cewnik wymiarujacy Beacon® Tip White e Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu

Zenith® t-Branch

e Zestaw z portalem wewnatrzwatrobowym - e Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu

Haskal

e Zestaw do dostepu watroby oraz zestaw igiet

do biops;ji

e Cewnik Shuttle® Select Slip-Cath
e Cewnik SIip-Cath® Beacon®

e Zestaw kleszczy do biopsji srédnaczyniowej

drog zétciowych

e Prowadzacy, Koncentryczny Cewnik White

Lumax

Zenith® Thoracic

Producenci :

Cook Incorporated, P.O. Box 489, 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47402, US
William Cook Europe Aps, Sandet 6, 4632 Bjaeverskov, Denmark

Numer referencyjny: 2016 FA0002, 2016FA0002_WCE

Rodzaj dziatania: Dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa

Data: 21 kwietnia 2016

Do uwagi: Dyrektor Naczelny / Zarzadzanie ryzykiem / Nabywcy

Szczegoly urzadzen objetych dziataniem:

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer seryjny
Zestaw wprowadzajacy, dostepowy nienaczyniowy NPAS-/-SST .
NSSW-/-SST Wszystkie
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Aprima™

Cewnik wymiarujgcy Beacon® Tip,

Cewnik wymiarujgcy Beacon® Tip White, NRS.0 Wszystkie
Wysokoprzeptywowy Cewnik -Beacon® Tip Royal HNR5.0 Wszystkie
Flush® Plus
) . HNBR5.0 Wszystkie
Cewnik - Beacon® Tip Torcon NB® HNBR6.0
Zestaw z portalem wewnatrzwatrobowym - Haskal HTPS Wszystkie
Zestaw do dostepu watroby oraz zestaw igiet do biopsji LABS Wszystkie
Cewnik Shuttle® Select Slip-Cath SCBR5.5-/-SHTL Wszystkie
SCBR6.5-/-SHTL
Cewnik Slip-Cath® Beacon® SCBR5.0
SCBR5.5 Wszystkie
SCBR6.5
Przezszyjny zestaw wewnatrzwatrobowy - Zestaw do TIPSS-100 Wszystkie
zabiegu TIPSS-200
Zestaw kleszczy do biopsji srédnaczyniowej drog BBFS Wszystkie
z6tciowych
Prowadzacy, Koncentryczny Cewnik White Lumax® LMGRF-7.0C-80-MPA-PULM Wszystkie
Zestaw do zabiegu do zabiegu implantacji stentgraftu - ZAPP-A Wszystkie
Zenith Alpha™ AAA *
Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu - Zenith ZAPP-T Wszystkie
Alpha™ TAA *
Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith® t- ESSK-T-BRANCH Wszystkie
Branch *
Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith® ESSK-T Wszystkie
Thoracic *
Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith®AAA * ESSK-3FR Wszystkie
ESSK-AAA
Zestaw startowy do zabiegu implantacji stentgraftu ESSK-2 Wszystkie
Zenith® AAA * ESSK-3

*Nalezy pamietac, ze ten potencjalny problem moze wystgpi¢ tylko w przypadku cewnikéw z technologig
Beacon Tip dostarczanych w zestawach do zabiegu.

Wszystkie produkty objete przez zakres dziatania zostaty wymienione w zatgczniku.

Opis problemu:

Firma Cook Medical dokonuje dobrowolnego, nieobowigzkowego wycofania produktéw wymienionych
powyzej. ZidentyfikowaliSmy w raportach wzrost degradacji polimeru, z ktérego wykonana jest korncéwka
cewnika, moze prowadzi¢ do ztamania i/lub separacji koncéwki. Nasze wstepne dochodzenie w tej
sprawie wykazato, iz warunki Srodowiskowe takie jak temperatura, wilgothnos¢ magazynowania i
wykorzystanie odparowanego nadtlenku wodoru (VHP) do dekontaminacji pomieszczeh wewnatrz
obiektéw stuzby zdrowia, mogg przyczynia¢ sie do wystgpienia opisanego problemu. Zdajemy sobie
sprawe, iz moggq istnie¢ inne czynniki, ktére przyczyniajg sie do wystepowania tej wady, ktére nie zostaty
jeszcze zidentyfikowane, jednakze kontynuujemy nasze badania w tej dziedzinie.

Urzadzenia te sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy, ktorzy zostali przeszkoleni i majg
doswiadczenie w kazdej z procedur, dla ktdrych ponizsze urzgdzenia sg wskazane do uzytku.
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Nazwa produktu

Cewnik - Beacon® Tip Torcon NB®

Wysokoprzeptywowy Cewnik -Beacon® Tip Royal Flush® Plus
Cewnik wymiarujgcy Beacon® Tip,
Cewnik wymiarujgcy Beacon® Tip White,

Cewnik Shuttle® Select Slip-Cath
Cewnik Slip-Cath® Beacon®

Zestaw z portalem wewnagtrzwatrobowym - Haskal

Zestaw do dostepu watroby oraz zestaw igiet do biopsiji

Zestaw wprowadzajgcy, dostepowy nienaczyniowy Aprima™

Zestaw kleszczy do biopsji srédnaczyniowej drég zétciowych

Prowadzacy, Koncentryczny Cewnik White Lumax®

Zestaw startowy do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith®
AAA

Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith®AAA
Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith® Thoracic
Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu Zenith® t-Branch
Zestaw do zabiegu do zabiegu implantacji stentgraftu - Zenith
Alpha™ AAA

Zestaw do zabiegu implantacji stentgraftu - Zenith Alpha™
TAA

Przezszyjny zestaw wewnagtrzwatrobowy - Zestaw do zabiegu

Przeznaczenie

Cewniki sg przeznaczone do stosowania w systemie naczyn
obwodowych i wiencowych, w tym tetnic szyjnych w
procedurach angiograficznych przez lekarzy przeszkolonych i
doswiadczonych w technikach angiograficznych. Nalezy
stosowac¢ standardowe techniki umieszczania w ostonach
dostepu naczyniowego cewnikéw i angiograficznych
prowadnikéw.

Cewniki sg przeznaczone do wykorzystania w procedurach
angiograficznych przez lekarzy przeszkolonych i
doswiadczonych w technikach angiograficznych. Nalezy
stosowac¢ standardowe techniki umieszczania w ostonach
dostepu naczyniowego cewnikéw i angiograficznych
prowadnikéw.

Cewniki sg przeznaczone do wykorzystania w procedurach
angiograficznych przez lekarzy przeszkolonych

i doswiadczonych w technikach angiograficznych.
Przeznaczony do uzyskania dostepu do watroby w procedurach
diagnostycznych i interwencyjnych.

Przeznaczony do stosowania w pozyskaniu prébki
histologicznej watroby przez zyte szyjng .
Przeznaczony do jednego naktucia przezskdérnego o $rednicy

0,038 cala (0,97 mm) w celu uzyskania dostgpu przez
prowadnik podczas procedur radiologii interwencyjnej.

Przeznaczony do zapewnienia dostepu i biopsji tkanki w
obrebie drég zétciowych systemu przewodowego.

Przeznaczony do dostarczania balonéw do angioplastyki i
innych typow urzadzen interwencyjnych.
Pojedyncze elementy w zestawie do zabiegu oznaczone

symbolem CE sg stosowane w celu wspierania procedury
implantacji stentgraftu wewntrznaczyniowego Zenith.

Nalezy pamietac, ze ten potencjalny problem moze wystagpic¢
tylko w przypadku cewnikow z technologig Beacon Tip
dostarczanej w opakowaniu do zabiegu/ w zestawie

Pojedyncze elementy w zestawie do zabiegu oznaczone
symbolem CE sg stosowane w celu wspierania procedury
przezszyjnej implantacji wewnatrzwatrobowej przetoki wrotno-
systemowe;.

Nalezy pamietac, zZe ten potencjalny problem moze wystapi¢
tylko w przypadku cewnikéw z technologig Beacon Tip
dostarczanej w opakowaniu do zabiegu/ w zestawie.

Potencjalne dziatania niepozgdane, ktére moga pojawic sie w wyniku degradacji polimeru cewnika moga
obejmowac: utrate funkcji urzadzenia, rozdzielanie segmentu prowadzace do koniecznosci wykonania
zabiegu -(6w) medycznych i powiktania wynikajgcych z rozdzielenia segmentu. Takie powiktania mogg
obejmowac pozostanie fragmentow urzadzen w uktadzie naczyniowym lub innych tkankach miekkich.
Fragmenty w uktadzie naczyniowym mogg prowadzi¢ do zatoru serca lub ptuc lub zamknigecia przeptywu

krwi do konca narzgddw.

Zgodnie z danymi jakie posiadamy niniejsze zawiadomienie jest skierowane do posiadaczy produktow

katalogowych z wazng datg przydatnosci.

Formularz: F14-00A (R9, CR16-0178) © prawa do kopiowania zastrzezone




strona4z4

Porada w sprawie dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

1. Niezwlocznie zebraé produkty dotkniete wadg znajdujgce sie w magazynie. W przypadku cewnikow
znajdujgcych sie w zestawach zabiegowych powinien by¢ zebrany caty zestaw.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Jezeli produkt jest oznaczony
jako wymagajacy zwrotu nasz Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu
zoorganizowania zwrotu produktu/ (-6w).

Prosze podaé¢ dane kontaktowe w formularzu odpowiedzi klienta.

Produkt powinien by¢ zwrécony na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-StralRe, 2

52499 Baesweiler

Niemcy

Faktura korygujaca bedzie wystawiona po zwrocie produktu, w uzasadnionych przypadkach.

3. Prosimy o] wystanie wypetnionego formularz odpowiedzi klienta e-mailem
European.FieldAction@CookMedical.com lub alternatywnie faksem do wiadomosci Europejskiego
Dziatu Zapewnienia Jakosci Klienta (numer faksu +353 61 334441). Prosze nie dotgczaé formularza
odpowiedzi klienta do zwréconego produktu.

4. Prosimy o zgtaszanie wszelkich niekorzystnych zdarzeh medycznych do Dziatu Obstugi Klienta.
Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Zawiadomienie powinno by¢ przekazane do wszystkich oddziatéw w organizacji lub do wszelkich
podmiotow i pacjentow, gdzie wymienione produkt(y) zostal(y) dostarczony(e).

Prosze o przekazanie tej informacji do innych organizaciji, na ktérych dziatanie ta wada moze mie¢ wptyw.

Dla skutecznosci podjetych przez nas dziatan istotne jest, by Panstwo przyjeli do wiadomosci informacje
zawarte w tym dokumencie oraz mieli Swiadomos¢ konsekwencji z nich wynikajgcych.

Dane kontaktowe:

Marianne Hgy

Menadzer ds. Rejestracji produktéw i Regulacji

William Cook Europe

Bjaeverskov, Dania

Lub

Annemarie Beglin

Menadzer ds. Jakosci

COOK Medical Europe

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlandia

W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem mailowym: European.FieldAction@cookmedical.com
lub numerem telefonu +353 61 334440).

Potwierdzamy, iz powyzszy dokument zostat przekazany do odpowiednich organow.

Podpis

Annemarie Beglin,
Menadzer ds. Jakosci
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