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Data: 04 kwietnia 2023 r.

Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego
(ESN)

Zestawy introduktora do tracheostomii przezskérnej Blue
Rhino® G2-Multi

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie 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 zapoznaé 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 spotkg Cook Medical Europe Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medyczneqo

(ESN)

Zestawy introduktora do tracheostomii przezskérnej Blue Rhino® G2-
Multi

Zagrozenia, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

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

Zestaw introduktora do tracheostomii przezskornej Blue Rhino G2-Multi skfada sie z
nastepujgcych elementéw podstawowych: igta wprowadzajgca, prowadnik z korncowkg J,
rozszerzacz wprowadzajgcy, cewnik prowadzacy, rozszerzacze fadujgce i jednostopniowy
rozszerzacz Blue Rhino G2-Multi. Rozszerzanie odbywa sie jednostopniowo przy uzyciu
rozszerzacza Blue Rhino G2-Multi z zastosowaniem metody Seldingera.

Zestawy te dostarczane sg z rurkg tracheostomijng pakowang indywidualnie i etykietowang
przez firme Medtronic (Covidien, LLC). Przedmiotem niniejszego dziatania korygujgcego
dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA) jest rurka tracheostomijna.

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

Zestaw introduktora do tracheostomii przezskérnej Blue Rhino® G2-Multi

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Zestaw introduktora do tracheostomii przezskornej Blue Rhino® G2-Multi jest przeznaczony do
przezskornej tracheostomii dylatacyjnej w celu zapewnienia droznosci drég oddechowych
wytgcznie u 0os6b dorostych. Umieszczanie rurki powinno sie odbywac¢ w kontrolowanym
srodowisku (np. OIOM lub sala operacyjna) przy udziale wyszkolonego personelu.

4. Model wyrobu/Numer(-y) katalogowy(-e)/czesci firmy Cook

Numery referencyjne czesci (RPN):
C-PTIS-100-HC-G-EU-FLEX8.5
C-PTIS-100-HC-G-EU-FLEX7.5

Numery zaméwienia (GPN):
G57696
G57695

5. Zakres numerow serii lub partii firmy Cook, ktérych dotyczy notatka

14839143, 14442874, 14697718, 14745099, 14373853, 14373856, 14649887, 14495314,
14697719, 14511128, 14433143, 14495315, 14523845, 14649884, 14335895, 14414515,
14495316, 15081845, 14442887, 14394382, 14410922, 14442903, 14483779, 14394379,
14380757, 14365705, 14380756, 14335898, 14483778, 14433146, 14335892, 14433138,
14523850
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2. Powodd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

Dotkniete wadg produkty zawierajg elastyczne rurki tracheostomijne dla oséb dorostych
Shiley™ z mankietem TaperGuard™ oraz bez mankietu z wewnetrznymi kaniulami
jednorazowego lub wielorazowego uzytku, produkowane i dostarczane firmie Cook Medical
przez firme Medtronic (rurki tracheostomijne oznakowane sg jako Covidien).

Firma Medtronic wycofuje te rurki tracheostomijne po otrzymaniu od klientéw raportéw, ze w
niektorych przypadkach ztgcze wyrobu nie tworzy bezpiecznego potgczenia z nasadkg 15 mm
oraz innymi elementami obwodu 15 mm i akcesoriami. Przeprowadzone przez firme Medtronic
postepowanie wyjasniajgce w sprawie tych raportéw doprowadzito do identyfikacji btedu
produkcyjnego prowadzgcego do mniejszej niz w specyfikacji srednicy elementu ztgcza w
okreslonych elastycznych rurkach tracheostomijnych dla os6b dorostych Shiley™. Prowadzito
to do niedostatecznie bezpiecznego potgczenia miedzy ztgczem wyrobu a elementami obwodu,
nasadka lub akcesoriami.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz dokumentacja firmy Cook Medical wskazuje, ze
do Panstwa placéwki wystano zestaw(y) introduktora do tracheostomii przezskérnej Blue
Rhino® G2-Multi zawierajgce wycofywane rurki tracheostomijne.

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

Zgodnie z powiadomieniem firmy Medtronic, zgtaszano opéznienie leczenia zwigzane z
pozyskaniem alternatywnego wyrobu oraz wystepowanie niewielkiego urazu tkanki/krwawienia
w wyniku tego problemu, jednakze nie zgtoszono przypadkéw powaznej szkody dla pacjentow.
Potencjalnie moze dojs¢ do niewydolnosci oddechowej, jednak takich zdarzen nie zgtoszono
ani firmie Cook Medical, ani Medtronic.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu
Kwarantanna wyrobu
Zwrot petnego zestawu do firmy Cook Medical
Pozostate

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Gdy zestawy oznaczone zostang jako
zwrécone, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania
Panstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotéw. W formularzu odpowiedzi klienta nalezy poda¢ informacje
kontaktowe.

Zwracane zestawy nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Strale, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

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

2. Czy jest wymagana odpowiedz klienta?
Zatgczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin Tak
ZWrotu.
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3. Dziatania podejmowane przez Producenta
Wycofanie produktu z rynku

4. Postepowanie z pacjentem

Zgodnie z powiadomieniem firmy Medtronic, obecnie nie zaleca sie zadnych dodatkowych
czynnosci zwigzanych z opiekg nad pacjentami, u ktérych obecnie stosowane sg lub byty
stosowane wyroby potencjalnie dotkniete wadag. Wyrdb dotkniety wadg przez niezgodnosé
rozmiarow najprawdopodobniej zostatby zauwazony przez lekarza podczas umieszczania; nie
nalezy uzywaé zadnego ztgcza 15 mm elastycznej rurki tracheostomijnej dla oséb dorostych
Shiley™, ktdre nie daje sie bezpiecznie potgczyc¢ lub ktére nie zostaje potgczone z nasadka lub
akcesorium. W przypadku wystgpienia takiego problemu nalezy umiesécic alternatywny wyréb
tracheostomijny. U pacjentéw, u ktérych obecnie stosowane sg wyroby potencjalnie dotkniete
wadg nie ma potrzeby wymiany rurek tracheostomijnych, jesli obecne potgczenia sg
bezpieczne. Pacjentéw tych nalezy monitorowaé w zwykty sposob. Personel kliniczny powinien
odpowiednio ocenia¢ i leczy¢ pacjentéw pod katem wszelkich dziatan niepozgdanych.

Universal 15mm
Connector

4. Informacje ogélne

1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
(FSN)

2. Dalsze porady lub informacje
oczekiwane w uzupetniajgcej Nie
notatce bezpieczenstwa?

3. Informacje producenta
W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego przedstawiciela nalezy przejs¢
do 1. strony notatki bezpieczenstwa FSN.

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.

0?4
7)%.&

5. Nazwisko / Podpis Larry D. Pool

Dyrektor ds. zarzgdzania produktami po
wprowadzeniu do obrotu

Cook Incorporated
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Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

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

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

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentow 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 2023FA0005

Data notatki bezpieczenstwa 04 kwietnia 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu Zestaw introduktora do tracheostomii
przezskornej Blue Rhino® G2-Multi

Kod(y) produktu C-PTIS-100-HC-G-EU-FLEX8.5
C-PTIS-100-HC-G-EU-FLEX7.5

Numer(y) partii/seryjny(e) 14839143, 14442874, 14697718, 14745099,

14373853, 14373856, 14649887, 14495314,
14697719, 14511128, 14433143, 14495315,
14523845, 14649884, 14335895, 14414515,
14495316, 15081845, 14442887, 14394382,
14410922, 14442903, 14483779, 14394379,
14380757, 14365705, 14380756, 14335898,
14483778, 14433146, 14335892, 14433138,
14523850

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 Prosze odestac niniejszy formularz w
informaciji zwrotnej dystrybutora/importera przeciggu 5 dni od otrzymania niniejszej

wiadomosci, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo zadnego z zestawdw dotknietych
wada.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)
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4. Dystrybutorzy/lmporterzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)
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 zestawow dotknigtych
wadg — nalezy wpisa¢ numer serii i iloéci urzgdzen w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientéw, nie posiada na stanie
zestawodw dotknietych wadag

Imie i nazwisko
drukowanymi
literami

Podpis

O 0 00| d

Data

Jesli zwracajg Panstwo zestawy dotkniete wadg, prosimy poda¢ 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
dziatan naprawczych.
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