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Numery wyrobéw, ktérych dotyczy zawiadomienie

GCBCYSTOSU (BIOMESH® SOFT PROLAPS)
GCBINSOFTU (SOFT LIFT®)

GCBINLIFTU (LIFT®)

GCBRECTOSU (BIOMESH® SOFT PROLAPS)
GCBINSLXLU (SOFT LIFT®)

Przyrzady BIOMESH®SOFT PROLAPS wspierajg chirurgiczne leczenie wypadania narzgdow piciowych z
dostepu przez pochwe. Przyrzady LIFT® i SOFT LIFT® stuzg do chirurgicznego leczenia wysitkowego
nietrzymania moczu u kobiet.

* Niniejsze zawiadomienie o bezpiecze nstwie dotyczy wyrobéw wymienionych powy  zej

(zapakowane zestawy w blistrach) o numerach partii wytgcznie poni zej 163172, dla ktérych
nie sko nczyt si e okres wa znosci.
* Nie dotyczy innych sterylnych implantéw moczowo-pitc iowych, ktére s g zapakowane w

podwadjnych woreczkach.

Opis problemu :

Niniejsze dziatanie korygujace w zakresie bezpieczehstwa (FSCA) zostato zainicjowane na skutek testow
symulacyjnych w transporcie, w warunkach krytycznych, wyrobéw GCBCYSTOSU w ramach Programu 13
testu ASTM D4169. W przypadku niektérych wyrobéw zaobserwowano, ze ptytka PETG moze rozczepic sie
w wyniku silnych, nadmiernych i powtarzalnych wstrzgséw, a nastepnie uszkodzi¢ sterylng bariere. W takim
przypadku istnieje potencjalne ryzyko utraty sterylnosci.

Informujemy, ze System Nadzoru po Wprowadzeniu do Obrotu nie wykazat jakichkolwiek reklamacji
klientow, ktére dotyczylyby powyzszego problemu. Sytuacja taka nigdy nie miata miejsca, jej wystgpienie
jest mato prawdopodobne, poniewaz wstrzgsy musiatyby by¢ silne, nadmierne i powtarzalne.

W ramach dziatan ostroznosciowych Cousin Biotech zdecydowat sie poinformowac klientdw o wykrytym
zagrozeniu i 0 koniecznosci przestrzegania ponizszych zalecen.
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Dziatania producenta Cousin Biotech

Zdecydowalismy sie zweryfikowa¢ projekt opakowania dodajgc do niego system mocowania
uniemozliwiajgcy jakiekolwiek ruchy plytki. Rozwigzanie to bedzie zatwierdzone za pomocg testow
symulacyjnych podczas transportu. Niniejsze zawiadomienie nie dotyczy implantéw moczowo-piciowych
zapakowanych w blistrach o numerach partii 163172 i wyzszych.

Dziatania, ktére powinien podj g¢ klient (u zytkownik) :

OSTRZEZENIA | ZALECENIA

Zgodnie z trescig obecnej Instrukcji Uzytkowania dostarczanej przez Cousin Biotech, uzytkownik musi
~Sprawdzi¢ opakowanie upewniajgc sie, ze jest ono w nienaruszonym stanie (nie uzywaé, gdy opakowanie
ochronne jest uszkodzone). Nie uzywac, jezeli przyrzad jest uszkodzony lub przeterminowany”.

Przed rozpoczeciem procedury operacyjnej (implantacja jednego z wyrobow wymienionych powyzej), klient
musi sprawdzi¢ zestaw wraz z opakowaniem w celu upewnienia sie, ze ptytka PETG jest dobrze zacisnieta.

Jezeli ptytka PETG jest dobrze zacisnieta, zestaw moze by¢é uzywany a wyréb moze byé implantowany
(zob. Rysunek 1 i 2 ponizej).

Jezeli ptytka PETG nie jest zacisnieta, zestawu nie mozna uzywac, a wyrob nie moze by¢ implantowany
(zob. Rysunek 3 ponizej). W takim przypadku prosimy postepowaé zgodnie z zasadami usuwania
odpadkow obowigzujgcymi w panstwa placéwce.

Zacisniete

ZESTAW MOZE
BYC UZYWANY

Rysunek 2 — Dobrze zaci $nieta
ptytka PETG

Niezaci$niete

ZESTAW NIE
MOZE BYC
UZYWANY

Rysunek 3 — Nie zaci$nieta
ptytka PETG

Rysunek 1 — Dobrze zaci $nieta ptytka PETG
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Rozpowszechnianie zawiadomienia

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ uzytkownikom koncowym, wszystkim wtasciwym osobom w
twojej instytucji oraz kazdej instytucji (placéwce ochrony zdrowia), do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazac to zawiadomienie wszystkim instytucjom, na ktdre niniejsze dziatanie ma wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tym zawiadomieniu oraz uruchomionych w jego wyniku
dziataniach, aby zagwarantowa¢ skutecznosc¢ dziatania korygujacego.

Osoba kontaktowa:

W przypadku dalszych pytan, prosimy wysta¢ wiadomos¢ elektroniczng na adres: f.pelletier@cousin-
biotech.com

Nizej podpisana osoba potwierdza, ze Wiasciwe Organy Krajowe zostaty poinformowane o dziataniu FSCA.

Franck Pelletier
Dyrektor ds. Regulacji
Vigilance Correspondent
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PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZE NSTWIE WYROBU
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ODPOWIEDZ NA ZAWIADOMIENIE NALE ZY PRZEStAC NA NASTEPUJACY ADRES POCZTY
ELEKTRONICZNEJ: n.dominques@-cousin-biotech.com

Odpowiedzi nale zy udzieli ¢ w ciggu 15 dni kalendarzowych od otrzymania niniejszego pisma dot.
dziatania koryguj gcego w zakresie bezpiecze nstwa (FSCA).

1. Zapoznalem/am sie z instrukcjami niniejszego pisma dot. dziatania korygujgcego w zakresie
bezpieczenstwa.

o Tak o Nie

2. Czy w twoim zakladzie znajdujg sie ktorekolwiek z wymienionych wyrobéw: GCBCYSTOSU,
GCBINSOFTU, GCBINLIFTU, GCBRECTOSU, GCBINSLXLU? (Jezeli nie, prosze podpisac i
zwr6ci¢ niniejszy dokument)

o Tak o Nie

Jezeli w twoim zaktadzie znajdujg sie wymienione wyroby:

3. Czy rozumiesz tresc¢ instrukcji przekazanych przez Cousin Biotech i czy przekazatesftas je
uzytkownikom koncowym?

o Tak o Nie

Przedstawiciel firmy:

Imie Nazwisko

Nazwa instytucji

Adres e-mail Numer telefonu

Podpis Data
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