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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu medyczneqo

Hydrofilny prowadnik Roadrunner® PC
Hydrofilny prowadnik Roadrunner® UniGlide®

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie ryzykiem / Zakupy

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 otrzymac dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z informacjami
zawartymi w niniejszej notatce, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy Cook Medical lub spétkg Cook Medical Europe Ltd.
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN) — wycofanie wyrobu medycznego
Hydrofilny prowadnik Roadrunner® PC
Hydrofilny prowadnik Roadrunner® UniGlide®

Zaqgrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

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

Prowadnik Roadrunner PC jest pokryty substancjg AQ (biokompatybilng powtokg hydrofilowa),
ktora po aktywacji staje sie smarowna. Prowadnik sktada sie¢ z rdzenia nitynolowego z dystalng
koncowkag z wewnetrzng sprezyng platynowa, catkowicie pokrytg impregnowang bizmutem

1. koszulkg polimerowa.

Prowadnik hydrofilowy Roadrunner UniGlide jest produkowany z wykorzystaniem zastrzezonego
procesu na podstawie sterowanego rdzenia metalowego z powtokg polimerowa. Na cieniodajng
koszulke polimerowg naktadana jest powtoka hydrofilowa. Konfiguracje dtugosci prowadnika,
srednicy, powtoki, koncowki i rdzenia wskazane sg na etykiecie produktu.

2. Nazwa(-y) handlowa(-e) | 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Prowadnik Roadrunner PC stosowany jest do

Hydrofilny prowadnik Roadrunner® pozycjonowania i wymiany cewnika w procedurach
PC diagnostycznych i interwencyjnych, wytgcznie w tetnicach
1. wiencowych.

Hydrofilny prowadnik Roadrunner UniGlide przeznaczony jest
do stosowania w utatwianiu wprowadzania cewnikéw
przezskérnych do naczynh obwodowych.

Hydrofilny prowadnik
Roadrunner® UniGlide®

Lista dotknietych wadg numerdw czesci i serii znajduje sie na stronie 5 niniejszej notatki bezpieczehstwa.

2. Powod podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

Firma Cook Medical wykryta, ze probki z serii wyrobéw dotknietych wadg nie spetiaty kryteriow
2. | dopuszczenia dla testow opakowan, co obejmowato testy przyspieszonego 3-letniego starzenia.
Odkryto, ze wada ma swoje zrédto w materiale dostarczanym firmie Cook Medical przez
zewnetrznego dostawce.

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

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu

dotknietego wadg obejmujg zakazenie, potencjalnie zagrazajgce zyciu, i/lub koniecznoé¢ interwenc;ji

2 medyczniej/chirurgiczne;.

Do tej pory firma Cook Medical nie otrzymata od klientéw zadnych zgtoszeh dotyczgcych serii
dotknietych wadg zwigzanych z wymienionymi powyZzej dziataniami niepozgdanymi wystepujacymi u
pacjentow. Jednakze chcemy poinformowac, ze brak sterylnosci wyrobu moze nie zosta¢ zauwazony
przez uzytkownika.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie zagrozenia
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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
zwrocony, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania
Panstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotow. 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 pacjentéw?
Lekarze powinni po zabiegu stosowa¢ monitorowanie pacjenta zgodne ze standardem opieki w
celu wczesnego wykrycia wszelkich powikfan, aby ograniczy¢ ich nasilenie. Firma Cook nie zaleca
dodatkowego monitorowania pacjenta, poniewaz zakazenie najprawdopodobniej spowodowatoby
wystgpienie objawow przedmiotowych i podmiotowych nietypowych dla rekonwalescenciji pacjenta
po zabiegu i szybko wywotatoby interwencje medyczng.
4. Informacje ogélne
1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa (FSN) Nowa
2. Dalsze porady lub informacje
oczekiwane w uzupetniajgcej notatce Nie
bezpieczenstwa?
3. Informacje producenta
W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przej$¢ do 1. strony
niniejszej notatki bezpieczehstwa.
a. Nazwa firmy Cook Incorporated
750 Daniels Way
b. Adres Bloomington, IN 47402, Stany Zjednoczone
4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu niniejszego
komunikatu do klientow.
o?;).%.@
5. Nazwisko / Podpis Larry D. Pool
Dyrektor ds. zarzgdzania produktami po wprowadzeniu
do obrotu
Cook Incorporated
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Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekazac do wszystkich oséb w Parnstwa instytuciji, ktére powinny zostaé
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

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

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéow zwigzanych z wyrobem do producenta, dystrybutora lub
lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to zasadne, do wtasciwego organu krajowego, poniewaz jest to
istotna informacja zwrotna.

Informacja o produkcie
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NUMER NUMER
REFERENCYJNY | ZAMOWIENIA NUMERY SERII
CZESCI (RPN) (GPN)
14070921, 14108915, 14108916, 14129152, 14141997,
HPW-35-150 G56149 14170230
HPWA-18-150 G56161 14095646, 14174879
HPWA-18-80 G56162 14070920, 14174878

14070910, 14070913, 14070914, 14070915, 14070916,
14070917, 14080810, 14104898, 14104899, 14104902,
14106628, 14106629, 14120473, 14120474, 14120475,
14122089, 14122091, 14122093, 14122095, 14122322,
14129155, 14129156, 14129157, 14129158, 14129161,
14129162, 14129163, 14131012, 14131013, 14131014,
HPWA-35-150 G56173 14134680, 14134681, 14134683, 14134684, 14139356,
14142001, 14142004, 14142005, 14142007, 14147337,
14147338, 14147339, 14148371, 14160531, 14160533,
14160534, NS14095649, NS14122100, NS14122327,
NS14129168, NS14131010, NS14131011, NS14131015,
NS14133505, NS14142008, NS14147334, NS14147335,
NS14147336, NS14147336X, NS14153793, NS14176970

HPWA-35-80 G56172 14156569
14112845, NS14062106, NS14080814, NS14089120,
HPWAS-35-150 G56176 NS14118843, NS14139358, NS14142006, NS14144747,

NS14148490, NS14149799, NS14153797, NS14172915

14174876, 14174880, NS14104906, NS14173970,

HPWAS-35-80 G56175 NS14173971

HPWS-35-150 G56152 14118842

HPWS-35-80 G56151 14156572

REPC-35-180 G07937 14145420, 14145424, 14156909, 14156912, 14156916,

14164348, 14173577

14071906, 14091204, 14134663, 14134667, 14134669,
RFSPC-35-180 G09608 14134670, 14134673, 14134676, 14143872, 14143873,
14160997, 14184102, NS14143735, NS14152903

14103953, 14103956, 14143728, 14145412, 14145419,

RLPC-35-180 GO07516 14153927, 14156907, 14156908, 14156914, 14160996

14063361, 14087089, 14087092, 14117033, 14120926,
RPC-35-180 G07518 14120928, 14151216, 14151218, 14153159, 14158614,
14159695, 14159696
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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej przez
Dystrybutora/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa

2022FA0002

Data notatki bezpieczenstwa

20 lipca 2022 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Hydrofilny prowadnik Roadrunner® PC,
Hydrofilny prowadnik Roadrunner® UniGlide®

Kod(y) produktu

Patrz strona 5 notatki bezpieczenstwa.

Numer(y) partii/seryjny(e)

Patrz strona 5 notatki bezpieczenstwa.

2. Szczegobtowe informacje o Dystrybutorze/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

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

Faks

+ 353 61 239294

Ostateczny termin odestania formularza
informacji zwrotnej klienta

Prosze odesta¢ 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).

Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o niniejszej Notatce
bezpieczenstwa.

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzeh —
nalezy wpisa¢ numer partii i ilosci urzgdzenh w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientéw, nie posiada
na stanie urzgdzen dotknietych wada

Imie i nazwisko
drukowanymi literami

Podpis

O 0O 0|0

Data

Jesli zwracaja/niszczg Panhstwo produkt dotkniety wadg, 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, ze konieczne jest monitorowanie
dziatah naprawczych.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)



