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: Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Producent: Cook Ireland Ltd.

Identyfikator FSCA: 2015FA0010

Typ dziatania: Wycofanie wyrobu

Data: 17 grudnia 2015
Do wiadomosci: Dziat zarzgdzajgcy wycofaniami/ryzykiem
Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka:

Numery katalogowe

ZIVX5-125-4-2.0
ZIVX5-125-4-3.0
ZIVX5-125-4-4.0
ZIVX5-125-4-6.0
ZIVX5-125-4-8.0
ZIVX5-125-5-2.0
ZIVX5-125-5-3.0
ZIVX5-125-5-4.0
ZIVX5-125-5-6.0
ZIVX5-125-5-8.0
ZIVX5-125-6-2.0
ZIVX5-125-6-3.0
ZIVX5-125-6-4.0
ZIVX5-125-6-6.0
ZIVX5-125-6-8.0
ZIVX5-125-7-2.0
ZIVX5-125-7-3.0
ZIVX5-125-7-4.0
ZIVX5-125-7-6.0
ZIVX5-125-7-8.0
ZIVX5-125-8-2.0
Z1VX5-125-8-3.0
ZIVX5-125-8-4.0
ZIVX5-125-8-6.0
ZIVX5-125-8-8.0
ZIVX5-125-9-2.0
ZIVX5-125-9-3.0
ZIVX5-125-9-4.0
ZIVX5-125-9-6.0
ZIVX5-125-9-8.0
ZIVX5-125-10-2.0
ZIVX5-125-10-3.0
ZIVX5-125-10-4.0
ZIVX5-125-10-6.0
ZIVX5-125-10-8.0

Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
Stent naczyniowy Zilver® 518RX
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Numery serii dotknigte wada:
Wszystkie numery serii

Opis problemu:

Cook lIreland Ltd wykryta potencjalng niezgodno$¢ wytwarzanego w jej zaktadzie wyrobu o nazwie
stent naczyniowy Zilver® 518RX. Testy wykazaty, ze proces produkcji ztgcza miedzy cewnikiem
wewnetrznym a mandrynem systemu wprowadzajgcego nie jest systematycznie zgodny z
wymaganymi specyfikacjami, w zwigzku z czym zlgcze moze ulec rozszczelnieniu podczas
implantacji stentu.

Awaria ztgcza moze powodowaé nieprawidiowe dziatanie urzadzenia, a gdyby nastgpita podczas
zabiegu medycznego, moze spowodowac jedynie czesciowg implantacje stentu. Efektem klinicznym
implantacji czesciowej moze by¢ konieczno$é interwencji chirurgicznej, uraz naczyniowy lub
powstanie zatoru.

Gdyby nieprawidtowe dziatanie miato miejsce poza zaktadem produkcyjnym, ryzyko komplikacji
zagrazajgcych zyciu zostato ocenione jako niskie, lecz mozliwe. W zwigzku z tym Cook Ireland Ltd
dobrowolnie inicjuje niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego.
Potencjalnie nieprawidtowe dziatanie ograniczone jest tylko do systemu wprowadzajgcego przed
implantacja i w jej trakcie. Niniejsze dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczehstwa wyrobu
medycznego nie dotyczy stentéw juz implantowanych.

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego ma na celu
poinformowanie klientéw, aby zwrécili wszelkie nieuzyte jeszcze wyroby na ponizszy adres i aby przy
planowanych zabiegach stosowali inne urzadzenie.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika:

1. Prosimy przejrze¢ dotgczong liste wyrobdw i numerdw partii dotknietych wadg, ktére zostaty do
Panstwa wystane i wskaza¢ wyroby, ktére posiadajg jeszcze Panstwo w zapasach.

2. Nieuzyte wyroby dotkniete wadg prosimy jak najszybciej odizolowac i zwrdcié do firmy
Hammermed Medical Polska. Prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta w celu uzgodnienia
odbioru wyrobow.

Wyroby wycofane nalezy odesta¢ na adres:

Hammermed Medical Polska sp. z o0.0. spétka komandytowa
ul. Kopcinskiego 69/71
90-032 Lodz

W zamian za zwrécone wyroby wystawiona zostanie w stosownych wypadkach faktura
korygujgca.

3. Prosimy wypetnié¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta i wystaé go na
adres: alopuszanska@hammer.pl lub wysta¢ faksem na numer firmy Hammermed w todzi:
Fax 42 639-10-20.
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Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

> Niniejszg notatke nalezy rozesta¢ do wszystkich oséb w Pahstwa instytucji, ktdre powinny zostaé
o niej poinformowane, badz do kazdej instytucji, ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

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

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

Dane kontaktowe:

Anna topuszanska

Regulatory Affairs

Hammermed Medical Polska sp. z 0.0. sp6tka komandytowa
ul. Kopcinskiego 69/71

90-032 t6dz

Tel.: 601 995-907

Fax: 42 639-10-20

lub

Agnieszka Majkowska

Kierownik Dziatu Sprzedazy

Hammermed Medical Polska sp. z 0.0. spotka komandytowa
ul. Kopcinskiego 69/71

90-032 todz

Tel.: 42 639-10-10

Fax: 42 639-10-20

W przypadku dodatkowych pytan, uprzejmie prosimy o kontakt pod adresem mailowym:
e-mail: alopuszanska@hammer.pl lub amajkowska@hammer.pl telefon: 42 639-10-10.

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

Podpis

Annemarie Beglin
Menedzer systemow jakosci
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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: 2015FA0010
Urzadzenie dotkniete wada: Stent naczyniowy Zilver® 518RX

Poda¢ nastepujace dane:

Nazwa klienta:

Ulica:

Miasto i kod pocztowy:

Osoba wypetniajgca:

Dziat:

Numer telefonu:

(wypetnia¢ drukiem)

Wskazaé, ktore z ponizszych stwierdzen dotyczy Panstwa zaktadu:

Zapoznatem sig i zrozumiatem instrukcje zawartg w pismie z dnia 17 grudnia 2015:
[ Tak [ Nie
] Nie posiadamy w magazynie wyrobéw dotknietych wadg

] Zwracamy produkty, ktére posiadamy w magazynie, szczegdty na stronie nr 2

Faktura korekta jest wymagana po zwrocie produktu (produktéw): [ ] Tak [ ] Nie
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Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wadg, prosimy poda¢ numer katalogowy, numer
seryjny i ilos¢ sztuk:

Numer katalogowy Numer seryjny Liczba sztuk

Podpis: Data:

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza drogg mailowg na adres e-mail:
alopuszanska@hammer.pl lub faxem pod numer firmy Hammermed w
Y odzi: fax 42 639-10-20.
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