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Notatka bezpiecze nstwa, dotycz aca produktu medycznego
Usuni ecie produktu — Endoskopowy przyrz ad hemostatyczny
Hemospray

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zaopatrzenie /
Koordynator wycofania

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 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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Notatka bezpiecze nstwa, dotycz aca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowy przyrz ad hemostatyczny Hemospray
Zaqgro zenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpiecze nstwa

Informacja o urz adzeniach, ktdrych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) urzadzenia(-n)

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray sg dostarczanym w stanie
sterylnym hemostatycznym urzgdzeniem, stosowanym w zabiegach zwigzanych z
gornym przewodem pokarmowym.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray
1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzadzenia(-n)

Urzadzenie stosowane jest do zapewniania homeostazy w przypadku krwawienia w
gornym przewodzie pokarmowym, niezwigzanego z zylakami.

1. 4. Model urzadzenia / Numer katalogowy / czesci
HEMO-7-EU, HEMO-10-EU
1. 5. Numer seryjny lub seria, ktérych dotyczy notatka

Wszystkie numery partii wyprodukowane od 16 stycznia 2017 r. do 15 stycznia 2020 r.

Powdd podj ecia dziatania koryguj acego dotycz gcego bezpiecze nstwa
wyrobu medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu

Firma Cook Medical otrzymata skargi dotyczgce endoskopowych przyrzgdow
hemostatycznych Hemospray w zwigzku z pekaniem lub tamaniem sie uchwytu i/lub
pokretta aktywujgcego podczas wigczania urzadzenia, przed jego uzyciem i w trakcie
jest stosowania. To powoduje wypadniecie wktadu z dwutlenkiem wegla z uchwytu. W
wiekszosci zgloszonych skarg wskazano, ze wkiad z dwutlenkiem wegla wypadt z
uchwytu z minimalng sitg. Jednakze pojawialy sie skargi, wedtug ktorych wktad z
dwutlenkiem wegla wypadt z uchwytu z duzg sitg. Pojawita sie jedna (1) skarga, w ktérej
doszto do zranienia uzytkownika, co wymagato przeprowadzenia podstawowej pierwszej
pomocy.

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

Potencjalnymi zagrozeniami dla uzytkownika w trakcie stosowania produktu dotknietego

wadg s3g: powierzchowne zranienie, rany szarpane lub trwate uszkodzenie struktury

ciata. Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie pojawity sie zadne zgtoszenia, w ktorych

wypadniecie wkiladu z dwutlenkiem wegla z uchwytu spowodowatoby powazny

uszczerbek na zdrowiu uzytkownika.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Prawdopodobienstwo wystgpienia tego incydentu wynosi 0,022%.

2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
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Indywidualne ryzyko odniesienia uszczerbku na zdrowiu przez uzytkownika jest
znikome.

2. 5. Wiadomosci ogdlne na temat wystepujgcego problemu

Firma Cook Medical otrzymata skargi dotyczgce endoskopowych przyrzgdow
hemostatycznych Hemospray w zwigzku z pekaniem lub tamaniem sie uchwytu i/lub
pokretta aktywujgcego podczas wigczania urzgdzenia; w niektérych z tych przypadkéw
doszto do wypadniecia wktadu z dwutlenkiem wegla z urzgdzenia. Na ten moment zrodto
problemu nie zostato zidentyfikowane.

Rodzaj dziatania, maj gcego na celu ograniczenie zagro zenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Identyfikacja urzgdzenia Poddanie urzgdzenia kwarantannie
Zwrot urzgdzenia
Pozostate

Prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza odpowiedzi. Gdy produkt
oznaczony zostanie jako zwrécony, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi
klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania Panstwu stosownego numeru
autoryzacji zwrotéw. W formularzu odpowiedzi nalezy poda¢ informacje
kontaktowe.

Zwracany produkt nalezy wystac¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Strale, 2

52499 Baesweiler

Niemcy

W zamian za zwrocone produkty dotkniete wadg wystawiona zostanie w
stosownych wypadkach nota kredytowa.

3. | 2. Do kiedy nalezy W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.
przeprowadzi¢ dziatania?

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz Tak, w ciggu pieciu (5) dni od otrzymania
klienta? * powiadomienia.

3. | 4. Dziatania podejmowane przez Producenta
Wycofanie produktu z rynku
Urzadzenia Hemospray sg wycofywane z rynku i nalezy je zwr6cic firmie Cook

zgodnie z wytycznymi wskazanymi w zalgczonym Formularzu odpowiedzi na
dziatania w terenie.

3 | 5. Do kiedy nalezy W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.
przeprowadzi¢ dziatlania?
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3. | 6. Czy tres¢ FSN nalezy przekazac¢ Nie
pacjentowi/nieprofesjonalnemu
uzytkownikowi?

Informacje ogblne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
4. | 2. Dalsze porady lub informacje, Nie
oczekiwane w uzupetniajgcym

FSN?

4. | 3. Informacje producenta
(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przejsé
do 1. strony FSN)

a. Nazwa firmy Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc.
b. Adres 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem,
NC USA

4. | 4. Odpowiednie krajowe wiadze (zarzadcze) zostaty poinformowane o wystosowaniu
niniejszego komunikatu do klientow.

4. | 5. Nazwisko / Podpis
Blair Younts
Kierownik zespotu, Menadzer ds.

sprawozdawczosci do organdw regulacyjnych i
dziatan w terenie

Rozsytanie niniejszej notatki bezpiecze Astwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w Panstwa instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekazac niniejszg notatke innym instytucjom, na ktore niniejsze dziatlanie ma
wphyw.

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniem w stosownych
przypadkach do producenta, dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest
to zasadne, do wlasciwego organu krajowego, poniewaz jest to istotna informacja
zwrotna.
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