Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological Park,
® Limerick, Irlandia.

Telefon: + 353 61 334440
Faks: + 353 61 334441

Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: TIPSS-200 Pakiet do przeprowadzania procedury
przezszyjnej wewnagtrzwagtrobowej przetoki wrotno-systemowej

Producent: William Cook Europe Aps, Sandet 6, 4632 Bjaeverskov, Dania

Numer referencyjny firmy Cook: 2017FA0003

Typ dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: 14lutego 20171,

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zakupy

Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka:

Nazwa marki produktu Identyfikator katalogowy Numer serii
Pakiet do przeprowadzania procedur zwigzanych z

przezszyjng wewngtrzwatrobowg przetokg wrotno- TIPSS-200 E3496885
systemowag

Opis problemu:

Firma Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnych zwrotéw pakietéw do przeprowadzania
procedur zwigzanych z przezszyjng wewnatrzwgtrobowg przetokg wrotno-systemowa (TIPSS-200)
oznaczonych numerem partii E3496885.

Pakiet do przeprowadzania procedur zawiera, miedzy innymi, cewniki balonikowe ATB5-35-80-8-4.0 oraz
ATB5-35-80-10-4.0 i przeznaczony jest do zaktadania przezszyjnych wewnatrzwatrobowych przetok
wrotno-systemowych w celu utworzenia przewodu wewnagtrz migzszu watrobowego, tgczac duzg zyte
watrobowg z gatezig gtéwnej zyty wrotne;j.

Na podstawie dwdch reklamacji dotyczgcych tej samej partii odkryliSmy, Zze byta ona zapakowana
nieprawidtowo, poniewaz zawierata cewniki balonikowe tego samego rozmiaru — dwa ATB5-35-80-8-4.0
lub dwa ATB5-35-80-10-4.0, zamiast po jednym z kazdego rodzaju.

Cewniki balonikowe uzywane sg do rozszerzania przewodu migzszowego poprzez wprowadzenie cewnika
balonikowego o wielkosci 8 mm, a nastepnie, w stosownych przypadkach, balonika o wielkosci 10 mm.

Potencjalnie, brak jednego z rozmiaréw balonikdw moze doprowadzi¢ do nadmiernego rozszerzenia w
poréwnaniu do wielkosci stentu, jak réwniez zwieksza ryzyko wystgpienia encefalopatii.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze otrzymali Panstwo
przezszyjng wewnatrzwatrobowg przetoke wrotno-systemowg (TIPSS-200), oznaczong numerem partii
E3496885.
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Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:
1. Nalezy natychmiast zebra¢ wszelkie pozostate niewykorzystane wyroby.

2. 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.

Produkt nalezy wystaé na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-StralRe, 2
52499 Baesweiler
NIEMCY

W zamian za zwrdécone wyroby wystawiona zostanie w stosownych wypadkach nota kredytowa.

3. Prosimy wypehié zalgczony formularz odpowiedzi klienta i wystaé go na adres
European.FieldAction@CookMedical.com Ilub faksem do firmy Cook Medical, z dopiskiem
»attention of European Customer Quality Assurance” (numer faksu +353 61 334441). Prosimy o
niezatgczanie formularza odpowiedzi do zwracanego produktu.

4. Wszelkie zdarzenia niepozgdane nalezy zgtasza¢ do dziatu zarzgdzania relacjami z klientem firmy
Cook Medical poprzez skontaktowanie sie z naszym dziatem obstugi klienta.

Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane lub do kazdej instytuciji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

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

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

Osoba do kontaktu:
Marianne Hgy

Kierownik, Wsparcie

Dyrektor ds. organdw nadzoru
William Cook Europe
Bjaeverskov, DANIA

lub

Annemarie Beglin

Menedzer systemow jakoSci

COOK Medical Europe

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania szczegétowych
informaciji (e-mail: European.FieldAction@cookmedical.com, telefon: +353 61 334440).

Potwierdzamy, ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.
Podpis

Annemarie Beglin
Menedzer systemow jakoSci
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