Stronalz 4

COOK MEDICAL EUROPE LTD.
O'HALLORAN ROAD

®
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK

MEDICAL

FSN & FSCA Referencje: 2021FA0011

Data: 8 pazdziernika 2021 r.

LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND
Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Notatka bezpieczenstwa, dotyczaca produktu medycznego —

wycofanie wyrobu medyczneqgo

Igla przezprzegrodowa i iglta przezprzegrodowa z cewnikiem

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 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 bezpieczenstwa, dotyczaca produktu medycznego —

wycofanie wyrobu medycznego
Igta przezprzegrodowa i iglta przezprzegrodowa z cewnikiem

Zagrozenia, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych dotyczy notatka

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

Produkty sg jatowymi wyrobami jednorazowego uzytku. Igta przezprzegrodowa (TSNC-18-71.0 i
TSNC-19-56.0) sktada sie z igly i obturatora. Igta przezprzegrodowa z cewnikiem (TSN-17-75.0-
ENDRYS) to zestaw koaksjalny sktadajgcy sie z cewnika zewnetrznego, metalowej kaniuli o
zakrzywionej koncéwce oraz wewnetrznej igly o stozkowatej kohcowce.

4. Model wyrobu / 5. Zakres
3. Podstawowe . ..
2. Nazwa(-y) o Numer katalogowy / | numeréw serii
przeznaczenie kliniczne o .
handlowa(-e) . czesci dotknietych
wyrobu(-6w)
wada
Przeznaczona do TSNC-18-71.0
lata przezprzegrodowego dostepu do
1767 rzge rodowa lewego serca w zabiegach
przezprzeg diagnostycznych oraz TSNC-19-56.0 Wszvstkie serie
interwencyjnych y
Igta Przeznaczona do ufatwienia
przezprzegrodowa | dostepu przezprzegrodowego do | TSN-17-75.0-ENDRYS
z cewnikiem lewego przedsionka

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

1. Opis problemu dotyczacego produktu

Firma Cook Medical wykryta, Zze igly przezprzegrodowe mogag zawiera¢ rdze na wewnetrznej i/lub
zewnetrznej powierzchni igty.

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

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére mogg wystagpi¢ w przypadku stosowania produktu
dotknietego wadg obejmujg wydtuzenie zabiegu (w celu uzyskania wyrobu na wymianeg) i reakcje
zapalne, od miejscowych/samoograniczajgcych sie, do reakcji ukladowych wymagajgcych interwencji
medycznej. Reakcje uktadowe mogg potencjalnie prowadzi¢ do trwatego upos$ledzenia lub mogg
stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Jak dotad firma Cook nie otrzymata zadnych skarg z raportami dotyczgcymi dziatan niepozgdanych u
pacjentéw. Firma Cook otrzymata cztery skargi, w ktérych obecnos¢ rdzy stwierdzono przed kontaktem
z pacjentem. Jednakze chcemy poinformowac¢, ze wystepowanie rdzy moze nie zosta¢ zauwazone
przez uzytkownika.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu
Kwarantanna wyrobu
Zwrot wyrobu
Pozostate

DOKUMENT POWIERDZAJACY PRAWO AUTORSKIE




Strona3z 4

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

MEDICAL TEL +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

FSN & FSCA Referencje: 2021FA0011

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 podac¢
informacje kontaktowe.

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-StralRe, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

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

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

2. Czy jest wymagana odpowiedz klienta?
3. Zatgczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin Tak
ZwWrotu.

3 | 3. Dziatania podejmowane przez Producenta
' Wycofanie produktu z rynku

4. Informacje ogolne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa (FSN) Nowa
2. Dalsze porady lub informacje
4. oczekiwane w uzupetniajgcej notatce Nie
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 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu niniejszego

komunikatu do klientéw.
0?;)%_&

4. | 5. Nazwisko / Podpis Larry D. Pool

Dyrektor ds. zarzadzania produktami po wprowadzeniu
do obrotu

Cook Incorporated
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Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytuciji, ktére powinny zostac
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

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

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw 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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