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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Jednoswiatlowe i dwuswiatiowe igly do pobierania komoérek jajowych

Do wiadomosci: Dyrektor naczelny, dyrektor oddziatu IVF i urzednicy ds. zakupéw/kierownicy
magazynow

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwa, e-mail, numer telefoniczny,
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 bezpieczenstwa (FSN), nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Cook Medical lub
spotkg Cook Medical Europe Ltd.

Wzér: F14-00A D00060363 (Wer. 013 C00058968)
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Jednoswiatlowe i dwuswiatiowe igly do pobierania komoérek jajowych
Zagrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka
1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu(-6w)

Jednoswiattowe igly do pobierania komérek jajowych sktadajg sie ze stalowej igty o
pojedynczym swietle ze scietym ostrzem do wktucia i koncowka echogeniczng do
lepszej wizualizacji ultrasonograficznej oraz uchwytu manipulacyjnego. Dwuswiattowe
igly do pobierania komorek jajowych sktadajg sie ze stalowej igty o podwojnym swietle
ze scietym ostrzem do wktucia i koncowka echogeniczng do lepszej wizualizacji
ultrasonograficznej, uchwytu manipulacyjnego, linii aspiracyjnej, stopera silikonowego
ze ztgczem luer (co pozwala na podigczenie do zrédta podcisnienia) oraz linii

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

Jednoswiattowe i dwuswiattowe igty do pobierania komorek jajowych
1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Jednoswiattowe igly do pobierania komérek jajowych przeznaczone sg do stosowania
podczas przezpochwowej aspiracji i przeptukiwania pecherzykow jajnikowych w czasie
zabiegdéw pobierania komorek jajowych pod kontrolg ultrasonograficzng. Dwuswiattowe
igty do pobierania komorek jajowych przeznaczone sg do stosowania podczas
przezpochwowej jednoczesnej lub niezaleznej aspiracji i przeptukiwania pecherzykow
jajnikowych w czasie zabiegdw pobierania komoérek jajowych pod kontrolg
ultrasonograficzng.

1. 4. Model wyrobu / Numer katalogowy / czesci
K-OPAA, K-OPS, K-OSN, K-UClI, K-IOPS, K-TIVM, K-OPSD, K-OPSDC
1. 5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka

Zgodnie z zatgczona listg.

2 Powdd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Brak oznak defektu lub problemu z wyrobem. W 2021 r. nastgpito zwiekszenie liczby
zgtoszen przypadkow krwawienia (krwiaka otrzewnej) u pacjentek po zabiegach z
zastosowaniem produkowanych przez firme William Cook Australia jednoswiattowych i
dwuswiattowych igiet do pobierania komérek jajowych.
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2. 2. Zagrozenie, z uwagi na ktore podjeto dziatanie korygujgce, dotyczgce

bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)
Przypadki krwawienia (krwiaka otrzewnej) zgtoszone w 2021 r. staly sie powodem
przygotowania niniejszej notatki bezpieczenstwa. Ze wzgledu na zwiekszenie liczby
zdarzen we Francji w 2021 r. firma William Cook Australia ustalita, ze konieczne jest
opublikowanie notatki bezpieczenstwa dla klientow w Europie, Szwajcarii i Turcji
zawierajacej ,Wytyczne dotyczgce stosowania, ostrzezenia i srodki ostroznosci”.
2. 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu
Globalny wskaznik zdarzen krwawienia (krwiaka otrzewnej) po zastosowaniu
jednoswiattowych igiet do pobierania komoérek jajowych wynosi 0.00092%, a dla
dwuswiattowych igiet do pobierania komorek jajowych wynosi 0.00012%.
Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu jest bardzo mate.

2. 4. Wiadomosci ogdlne na temat wystepujgcego problemu

W 2021 r. otrzymano 29 skarg dotyczacych zdarzenh obejmujgcych krwawienie
(krwiaka otrzewnej) po wykonaniu zabiegéw u pacjentek z uzyciem wyprodukowanych
przez firme William A. Cook Australia jednos$wiattowych i dwuswiattowych igiet do
pobierania komorek jajowych. Zdarzenia te nastapity miedzy 2019 a 2021 r. Igty do
pobierania komorek jajowych posiadajg oznaczenie CE od 1997 r. i majg diugg historie
bezpiecznego stosowania klinicznego. Krwawienie jest dobrze znanym i
udokumentowanym zdarzeniem niepozgdanym opisanym w literaturze i moze ono
wystgpi¢ w wyniku stosowania dowolnej igty do pobierania komérek jajowych podczas
zabiegu pozyskiwania oocytow. Jak dotad firma William Cook Australia nie
zidentyfikowata zadnych wad produkcyjnych, ktére mogtyby przyczynia¢ sie do tych
zdarzeh. W Europie z produktami obecnie nie sg dostarczane instrukcje obstugi.
Zwigkszenie liczby skarg z Francji w 2021 r. wskazato firmie William Cook Australia, ze
konieczne jest opublikowanie notatki bezpieczenstwa zawierajgcej ,Wytyczne
dotyczgce stosowania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

3. Rodzaj dziatania, majgcego na celu ograniczenie
zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Zwrbcenie uwagi na zmienione/wyszczegolnione czeéci instrukcji obstugi

3. | 2. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? Tak
(Jesli tak, zatgczono formularz, w ktérym okreslono
ostateczny termin zwrotu).

4. Informacje ogdélne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
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4. | 2. Dalsze porady Ilub informacje Nie

oczekiwane w uzupetniajgcej
notatce bezpieczenstwa?

4. | 3. Informacje producenta

(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przejs¢ do 1.
strony notatki bezpieczenstwa FSN)

a. Nazwa firmy William A Cook Australia Pty Ltd

b. Adres 95 Brandl Street
Brisbane Technology Park
Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

c. Adres strony internetowej www.cookmedical.com.au

4. | 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu
niniejszego komunikatu do klientow.

4. | 5. Lista zatgcznikow/dodatkow: Formularz odpowiedzi

Lista numeroéw serii dotknietych wadag

Lista krajowych danych kontaktowych
Wytyczne dotyczace stosowania, ostrzezenia i
Srodki ostrozno$ci

4. | 6. Nazwisko / Podpis Alana Davey

Kierownik ds. sprawozdawczosci do organdéw
regulacyjnych, zapewnianie jakosci

William A Cook Australia

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdb w Panstwa instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby. (Jezeli dotyczy)

Prosimy przekazac 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¢ skutecznosc¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem w stosownych
przypadkach do producenta, dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to
zasadne, do wiasciwego 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 | 2021FA0008

Data notatki bezpieczenstwa 1 wrzesnia 2021 r.

Nazwa produktu/wyrobu Jednoswiattowe i dwuswiattowe igty do
pobierania komorek jajowych

Kod(y) produktu Zgodnie z zatgczong lista.

Numer(y) partii/seryjny(e) Zgodnie z zatgczong lista.

2. Szczegotowe informacje o Dystrybutorze/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy
Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odesta¢ 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 odesta¢ niniejszy formularz w

informacji zwrotnej do Dystybutora/Importera | przeciggu 5 dni od otrzymania niniejszej
wiadomosci

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wlasciwe)
. Potwierdzam otrzymanie,

przeczytanie oraz zrozumienie
notatki bezpieczenstwa (FSN).

O Poinformowano zidentyfikowanych Data komunikac;ji:
klientow o notatce bezpieczenstwa
(FSN)

O Otrzymano potwierdzenie

odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientéw
Imie i nazwisko drukowanymi literami
Podpis

Data

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
dziata naprawczych.
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