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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medyczneqo

(FSN)

Mikrocewnik Cantata
Zestaw do odzyskiwania wewnatrznaczyniowego Dotter
Zestaw stentu moczowodowego Kwart Retro-Inject
Prowadnik z oplotem Lunderquist Ring
Zestaw podwdjnie grzybkowego stentu Millera do drég
zo6tciowych
Spirala embolizacyjna MReye
Spirala embolizacyjna Nester
Prébnik szczoteczkowy endometrium |.U.M.C. Tao Brush
Zestaw do torakocentezy
Cewnik Torcon NB Advantage

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 zapoznac sie z zatgczong listg krajowych danych kontaktowych

Jezeli chcg Panstwo otrzymaé dodatkowe informacije 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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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medyczneqo
(FSN)

Zagrozenia, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

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

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 4 i 5 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik 1 —
Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobdw, ktérych dotyczy notatka.

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

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 4 i 5 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik 1 —
Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka.

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 4 i 5 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik 1 —
Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka.

4. Model urzadzenia/Numer katalogowy/czesci

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 4 i 5 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik 1 —
Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka.

5. Numer serii lub partia, ktorych dotyczy notatka

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 4 i 5 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik 1 —
Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka.

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

1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Okreslone serie produktu wprowadzono do obrotu w Europie, na Bliskim Wschodzie i w Afryce
(region EMEA) po usunigciu tych wyrobéw z Deklaracji zgodnosci. Z etykiet powinno zosta¢
usuniete oznaczenie CE a produkty nie powinny by¢ wprowadzane do obrotu w tych regionach.

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

Z problemem tym nie wigze sie zagrozenie dla zdrowia. Produkty usuwane sg z obrotu ze wzgledu
na problem regulacyjny / dotyczgcy zgodnosci z przepisami.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu Poddanie wyrobu kwarantannie Zwrot wyrobu

Pozostate

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Gdy produkt oznaczony zostanie jako
zwrécony, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania
Panstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotow. W formularzu odpowiedzi klienta nalezy poda¢ 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.
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2. Czy jest wymagana odpowiedz klienta?
3. Zatgczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin Tak
zwrotu.
3 3. Dziatania podejmowane przez Producenta
’ Woycofanie produktu z rynku
4. Informacje ogodlne
1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa
4. (FSN) Nowa
2. Dalsze porady lub informacje
4, oczekiwane w uzupetniajgcej Nie
notatce bezpieczenstwa?
3. Informacje producenta
W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przej$¢ do
1. strony notatki bezpieczenstwa FSN
4. a. Nazwa firmy Cook Incorporated
750 Daniels Way
b. Adres Bloomington, IN 47402, Stany Zjednoczone
4 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu
' niniejszego komunikatu do klientéw.
é)%.&
4. 5. Nazwisko / Podpis Larry D. Pool
Dyrektor ds. zarzgdzania produktami po
wprowadzeniu do obrotu
Cook Incorporated

Rozsylanie niniejszej

notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zostac

poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktorej

przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

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

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentow zwig

zanych 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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MODEL URZADZENIA /
NAZWA HANDLOWA NUMER KATALOGOWY / NUMER SERII TYPY WYROBU PODSJ_?;’Y&‘&’: \F,’\;!YZ:él;g‘C;ENIE
NUMER(Y) CZESCI
Stent stuzy do wstrzykiwania
wstecznego podczas litotrypsji
Zestaw obejmuje cewnik falami uderzeniowymi
Zestaw stentu cieniodajny z nicig, cieniodajny generowanymi pozaustrojowo
moczowodowego 003500 G14916 NS13712097 | wprowadzacz, prowadnik stalowy z (ESWL) i pozostawiania stentu
Kwart Retro-Inject powtoka z TFE, cieniodajny rekaw moczowodowego wewnatrz ciata
uwalniajacy i adapter. po zabiegu ESWL. Stent nie moze
pozosta¢ wewnatrz ciata przez
okres dtuzszy niz szes¢ miesiecy.
NS10147371
Zestaw do N510266900 Zestaw obejmuje igte dostepowg, Zestaw do torakocentezy jest
torakocentez C-THS-850 G03286 NS13010767 prowadnik, cewnik do naktuc i przeznaczony do usuwania ptynu z
y NS13081430 przewody taczace. przestrzeni optucnowe;j.
NS13157076
Zestaw do 10266860 Zestaw obejmuje helikalny koszyk z Zestaw do odzyskiwania
odzvskiwania 4 drutéw (dtugos¢ 7 cm, szerokos$¢ | wewnatrznaczyniowego Dotter jest
¥ . DRS-100 G03404 13052339 3 ¢cm) z uchwytem z imadtem przeznaczony do przechwytywania
wewnatrznaczyniowego . . . . .
Dotter sworzniowym, cewnik oraz zestaw ciata obcego i wycofania go do
13296938 introduktora Check-Flo. lokalizacji w naczyniu obwodowym.
L . . Cewniki przeznaczone sg do
NS13139240 Cewniki angiograficzne Torcon NB stosowania w zabiegach
Advantage sg dostepne w catej . .
. .y . angiograficznych przez lekarzy,
gamie rozmiaréw w skali French, L
HNB5.0- rozmiaréw otwordw koricowych przeszkolonych i majacych
Cewnik Torcon NB : NS13488331 L. ‘- yen, doswiadczenie w zakresie technik
38-100-P- G10924 dtugosci, wykonane sg z réznych . . . .
Advantage . SR angiograficznych. Nalezy stosowac
NS-JR2 materiatéw i posiadajg rozna L .
. . standardowe techniki zaktadania
konstrukcje (np. z polietylenu lub koszulek do dostepu
NS13705355 nylonu, bez oplotu i z oplotem o . QP .
. naczyniowego, cewnikéw
momencie obrotowym 1:1). . . . o
angiograficznych i prowadnikéw.
Spirale embolizacyjne MReye
wykonane s3 z Inconelu,
NS13480934 superstopu warunkowo zgodnego
ze $Srodowiskiem RM, zawieraja
rozmieszczone w odstepach wtdkna Spirale embolizacyjne MReye
Spirala embolizacyjna IMWCE- 642469 syntetyczne i sy dostarczane przeznaczone sg do stosowania w
MReye 38-6-10 zatadowane we wktadzie zabiegach embolizacji obwodowych
podajgcym. Spirale wprowadza sie naczyn tetniczych i zylnych.
NS13480935 do naczynia docelowego przy
uzyciu miekkiego, prostego
prowadnika przez standardowy
cewnik angiograficzny.
13233830
NS13220817
NS13228540
NS13233829 Prébnik szczoteczkowy
Probrikszczoteczkowy | o 83 | eretecskado | Joo poesmaczony do posteranis
endometrium 1.U.M.C. G17023 | NS13253736 gzewne] ze szczotecziq Jest praeznaczony do pobie
Tao Brush 090500 pobierania prébek i ostonka ze probek komorek endometrium do
N513264447 znacznikiem referencyjnym. badan cytologicznych i
NS13264448 histologicznych.
NS13264450
NS13264451
NS13264452
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PODSTAWOWE
NAZWA MODEL/NUMER(Y)
e NUMER SERII TYPY WYROBU PRZEZNACZENIE KLINICZNE
HANDLOWA | KATALOGOWY(E)/NUMER(Y) CZESCI WYROBOW
10112075
Przeznaczony do zabiegéw
10169843 Wykonany z plecionki, diagnostycznych i
13021067 odporny na zatamania interwencyjnych w naczyniach o
Mikrocewnik MCS-2 5-NT-100-15-Hp 654529 13025462 mikrocewnik po.kryty mafym. kallbrz_e lub w c%yst.alnych
Cantata powtoka hydrofilng z odcinkach i odgatezieniach
13319182 koricéwka z mozliwoscig matych naczyn, w tym w
13663468 ksztattowania. naczyniach obwodowych i
wiencowych.
13795518
Przeznaczony do zabiegéw
NS10057901 Wykonany z plecionki, diagnostycznych i
odporny na zatamania interwencyjnych w naczyniach o
Mikrocewnik MCS-2 8-NT-100-15-Hp 654533 mikrocewnik po.kryty mafym. kallbrz_e lub w c%yst.alnych
Cantata powtoka hydrofilng z odcinkach i odgatezieniach
NS10207038 koricowka z mozliwoscia matych naczyn, w tym w
ksztattowania. naczyniach obwodowych i
wiencowych.
. Spirale embolizacyjne Nester s
NS$10162751 Splrayle \/f/ykonar?e zplatyny, przeznaczone do embolizacji
zawierajg rozmieszczone w R . .
. tetniczej i zylnej w naczyniach
odstepach wtdkna
syntetyczne i s dostarczane obwodowych. Produkt
NS13034772 ¥ ¥ 3 . przeznaczony jest do stosowania
. zatadowane we wktadzie .
Spirala odaiacym. Soirale przez lekarzy przeszkolonych i
embolizacyjna | MWCE-35-6-6-NESTER | G27962 podajacym. >p | posiadajacych doéwiadczenie w
NS13497831 wprowadza sie do naczynia ) . .
Nester . technikach embolizacji. Nalezy
docelowego przy uzyciu , o
miekkiego. prostego stosowac standardowe techniki
qrKies ! i & zaktadania koszulek do dostepu
prowadnika przez naczyniowego, cewnikéw
NS9766785 standardowy cewnik yniowego, .
angiograficzn angiograficznych i
glog v prowadnikéw.
10104825
10109973
10175104 iki z ni
Prowadnik z Prowadnik z wewnetrznym Prowadml_q z n|eruch9mym
oplotem 10179302 mandrylem ze stali rdzeniem utatwiaja
P . THSF-35-145-THG G27033 . . umieszczanie urzgdzen podczas
Lunderquist 10215203 nierdzewnej i zewnetrznym NP .
: . . zabiegdéw diagnostycznych i
Ring oplotem ze stali nierdzewne;. . .
13058314 interwencyjnych.
NS10208426
NS13150286
Zestaw S . (s
odwéjnie 9973168X Zestaw obejmuje cieniodajny | Zestaw podwdjnie grzybkowego
fz bkowego stent polietylenowy, stentu Millera do drég
sg'ce:tu Millegra UBSS-10-7.5-MLR G03421 pozycjoner z cewnikiem 26tciowych jest przeznaczony do
do dré 9984121X wewnetrznym oraz koszulke | wewnetrznego drenazu kanatéw
s € introduktora Peel-Away. 26tciowych.
26fciowych
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