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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medyczneqgo (FSN)
ENDOSKOPOWY PRZYRZAD HEMOSTATYCZNY HEMOSPRAY

Do wiadomosci: Personel zajmujgcy sie endoskopig / zarzadzaniem ryzykiem

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 informacje lub pomoc w zwigzku z
informacjami zawartymi w niniejszej notatce bezpieczenstwa (FSN),

nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Cook Medical
lub spotkg Cook Medical Europe

Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego (FSN)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray
Powiadomienie o aktualizaciji instrukcji uzywania

1. Informacja o wyrobach dotknietych wada

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

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray jest przeznaczony do uzyskiwania
hemostazy w przypadku krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego
niezwigzanego z zylakami (HEMO-7-EU i HEMO-10-EU) lub hemostazy w przypadku
krwawienia z przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami (HEMO-7 i HEMO-
10).

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray

1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

HEMO-7-EU i HEMO-10-EU: Przeznaczony do uzyskiwania hemostazy w przypadku
krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami.
HEMO-7 i HEMO-10: Przeznaczony do uzyskiwania hemostazy w przypadku
krwawienia z przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami.

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

Niniejsza wiadomos¢ wysytana jest do klientéw, ktérzy nabyli przyrzagdy Hemospray.
Niniejsza wiadomos¢ nie jest ograniczona do okreslonego numeru serii.

2 Powdd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)*

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu*

Celem niniejszej notatki bezpieczenstwa jest zwrdécenie uwagi wszystkich uzytkownikéw
endoskopowych przyrzadéw hemostatycznych Hemospray na planowang aktualizacje instrukc;ji
uzywania endoskopowego przyrzadu hemostatycznego Hemospray. Niniejsze dziatanie
korygujgce nie polega na wycofaniu przyrzgddw i nie ma potrzeby ich zwracania.

Zaktualizowana instrukcja uzywania przyrzgdu Hemospray bedzie obejmowac nowe wytyczne
dotyczace dwéch kluczowych kwestii klinicznych:

1. Przywieranie endoskopu: Zostang dodane instrukcje majgce na celu ograniczenie
wystepowania przywierania proszku do dystalnego konca endoskopu. Taki stan moze
powodowacé przywieranie endoskopu do tkanki, potencjalnie prowadzac do utrudnien
przy zmianie potozenia lub wyjmowaniu endoskopu.

2. Niemoznos¢ rozpylania proszku: Zostang zamieszczone dodatkowe instrukcje
przygotowania przyrzgdu majgce na celu ograniczenie wystepowania sytuacji, w
ktérych przyrzad hemostatyczny Hemospray nie jest w stanie rozpyla¢ proszku zgodnie
z przeznaczeniem.

© DOKUMENT CHRONIONY PRAWEM AUTORSKIM



Strona 3z 6

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

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

Nr referencyjny FSN: 2026FA0004

Dotyczy przywierania endoskopu:

Punkt ,Mozliwe powiktania” instrukcji uzywania Hemospray zostanie zaktualizowany o ponizszy
tekst dotyczacy przywierania proszku do dystalnego konca endoskopu:

.Proszek Hemospray moze przywiera¢ do zewnetrznej powierzchni endoskopu, co moze
prowadzi¢ do utrudnien przy zmianie potozenia/wyjmowaniu endoskopu. Prawdopodobienstwo
takiego zdarzenia zwieksza sie przy uzywaniu lubrykantu na bazie wody, rozpylania w pozyciji
wstecznej lub podczas wyjmowania endoskopu przez zwezone struktury anatomiczne.
Potencjalne powiktania zwigzane z utrudnieniem zmiany potozenia/wyjmowania endoskopu
mogg obejmowac: opdznienie leczenia * rozerwanie bton $luzowych « bél « niepokdj * nasilenie
istniejgcego krwawienia ¢ perforacja « krwotok ¢ zatrzymanie akcji serca ¢ lub zgon.

UWAGI

Lekarze zgtaszali, ze state poruszanie endoskopem w trakcie i po aplikacji proszku moze
ograniczyé wystepowanie trudnosci przy zmianie potozenia/wyjmowaniu endoskopu.

Nie wykonywac¢ ruchéw endoskopem (obrotu, pchania lub ciggniecia) w przypadku napotkania
trudnosci przy zmianie potozenia/wyjmowaniu endoskopu. W razie potrzeby przed podjeciem
préb manewrowania endoskopem oraz przed jego wyjeciem nalezy zastosowa¢ ptukanie
roztworem soli fizjologicznej skierowane na trzon endoskopu w celu nawilzenia i
rozluznienia proszku. \Wykazano, ze roztwor soli
fizjologicznej jest skuteczniejszy w rozluznianiu proszku od
sterylnej wody.

W celu zminimalizowania prawdopodobienstwa ponownego
krwawienia nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
ograniczenia w miare mozliwosci zaktdcania miejsca
leczenia.”

Zeskanuj ten kod QR, aby obejrzec film
przedstawiajgcy zalecane metody zapobiegania
przywieraniu endoskopu.

Dotyczy niemoznosci rozpylania proszku Hemospray:

Do instrukcji uzywania zostang dodane nowe ilustracje oraz nowe instrukcje w punkcie
Przygotowanie wyrobu, jak ponizej:
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PRZYGOTOWANIE WYROBU
1. Wyja¢ wyréb z opakowania.
UWAGA
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Podczas transportu lub przechowywania proszek znajdujacy sie w komorze na proszek w
uchwycie moze ulec zbiciu. W celu utatwienia podawania proszku nalezy go wzruszy¢ w
celu wyeliminowania zbicia proszku.

2. Aby wzruszy¢ proszek nalezy odwrdci¢ uchwyt wyrobu gérg w dét i przywrécié do
pozycji pionowej (patrz rys. 1). Po odwrdceniu gorg w dot komore na proszek mozna
takze postukac, poruszy¢ i/lub tagodnie wstrzasng¢ (patrz rys. 1b), aby w wiekszym
stopniu rozluzni¢ zbity proszek.

UWAGA

Nie stukac, porusza¢ ani wstrzgsa¢ komorg na proszek, gdy uchwyt jest w pozycji pionowej

(patrz rys. 1a), poniewaz moze to prowadzi¢ do mocniejszego zbicia sie proszku.

3. Kontynuowac wstrzgsanie proszku az do wyeliminowania zbicia. Zbicie proszku zostato z

powodzeniem usuniete, gdy proszek swobodnie przemieszcza sie w komorze na proszek

po odwréceniu uchwytu. Rys. 2c ilustruje przyrzad wymagajgcy dalszego poruszania;

strzatka wskazuje proszek, ktory pozostat zbity w komorze na proszek, gdy przyrzad jest w

pozycji odwrdconej. Rys. 2d ilustruje urzadzenie z wtasciwie wyeliminowanym zbiciem

proszku; strzatka wskazuje matg ilos¢ proszku, ktéra moze pozosta¢ w czubku komory na
proszek”.

Zeskanuj ten kod QR, aby uzyskaé dostep do filmu
Instrukcji uzywania przedstawiajgcego wiasciwe kroki
uzywania przyrzadu Hemospray.

2. 2. Zagrozenie, z uwagi ha ktére podjeto dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)*
Przywieranie endoskopu: Podczas stosowania proszek Hemospray moze przywieraé
do dystalnego konca endoskopu. W wiekszosci przypadkéw nie prowadzi to do
zadnych zdarzen, jednakze na podstawie otrzymanych skarg, przywieranie proszku do
endoskopu moze prowadzi¢ do utrudnienia lub braku mozliwosci manewrowania
endoskopem lub wyjmowania go. Prawdopodobienstwo takiego zdarzenia jest
zwiekszone podczas uzywania lubrykantu na bazie wody, rozpylania w pozycji
wstecznej lub usuwania endoskopu przez zwezone struktury anatomiczne.
Przywieranie proszku do endoskopu moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia,
rozerwania bton $luzowych, perforacji, bolu, niepokoju, nasilenia istniejgcego
krwawienia, krwotoku, zatrzymania akcji serca lub zgonu.
Niemoznos¢ rozpylania proszku: Podczas transportu lub przechowywania proszek
Hemospray w znajdujgcej sie w uchwycie komorze na proszek moze ulec zbiciu,
prowadzgc do niemoznosci dozowania proszku przez urzadzenie zgodnie z
przeznaczeniem. Brak podania proszku w trakcie aktywnego krwawienia moze
uniemozliwi¢ osiggniecie hemostazy, co moze wymagac¢ dodatkowej interwencji lub
skutkowac dalszym krwawieniem, powaznymi obrazeniami lub zgonem.
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2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Przywieranie endoskopu: Globalny wskaznik wystepowania utrudnien lub niemoznosci
manewrowania lub wyjmowania endoskopu wynosi 0,0184%. Globalny wskaznik
wystepowania szkody dla pacjenta w takiej sytuacji wynosi 0,0072%.

Niemoznos¢ rozpylania proszku: Globalny wskaznik wystepowania niemoznosci
rozpylania proszku zwigzanego ze zbiciem proszku wynosi 0,1693%. Globalny
wskaznik wystepowania szkody dla pacjenta w takiej sytuacji wynosi 0,0200%.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie
zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

Nalezy zwréci¢ uwage na nadchodzace zmiany instrukcji uzywania przez zapoznanie sig
z notatkg bezpieczenstwa oraz przeglad filmoéw wideo dostepnych po zeskanowaniu
dostarczonych kodéw QR.

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

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczono formularz, w ktérym okreslono
ostateczny termin zwrotu).

3. | 4. Dziatania podejmowane przez Producenta
Zmiana instrukcji uzywania lub oznakowania

3. | 5. Czy tres¢ FSN nalezy przekazac Nie
pacjentowi/nieprofesjonalnemu uzytkownikowi?

4. Informacje og6lne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
(FSN)

4. | 2. Dalsze porady Ilub informacje Nie
oczekiwane w uzupetniajgcej
notatce bezpieczenstwa? *

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

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

4. | 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu
niniejszego komunikatu do klientow.
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4. | 5. Lista zatgcznikow/dodatkow: Lista krajowych danych kontaktowych w
zalgczeniu.

4. | 6. Nazwisko / Podpis % %W

Blair Younts
Kierownik zespotu, Menadzer ds. sprawozdawczosci
do organodw regulacyjnych i dziatan w terenie

Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. Prosimy
przekaza¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktdre niniejsze dziatanie ma wptyw.

Prosimy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych 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
wiasciwego organu krajowego, poniewaz jest to istotna informacja zwrotna.
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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej podjetej przez
Dystrybutora/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki 2026FA0004

bezpieczenstwa

Data notatki bezpieczenstwa 6 sierpnia 2026 r.

Nazwa produktu/wyrobu i kody Endoskopowy przyrzgd hemostatyczny Hemospray;
HEMO-7, HEMO-10, HEMO-7-EU, HEMO-10-EU

Numer(y) partii/seryjny(e) Notatka bezpieczenstwa dotyczy wszystkich

numerow serii.

2. Szczegotowe informacje o Dystrybutorze/Importerze
Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odesta¢ do nadawcy

E-mail European.FieldAction@CookMedical.com
Infolinia klienta Patrz lista krajowych danych kontaktowych
Faks + 353 61 239294

Ostateczny termin odestania formularza W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.

informacji zwrotnej klienta

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wlasciwe)

Potwierdzam otrzymanie,

D przeczytanie oraz zrozumienie

notatki bezpieczenstwa (FSN).

D Zidentyfikowano klientow, ktorzy
otrzymali lub mogli otrzymac ten

wyrob

D Poinformowano zidentyfikowanych Data komunikacji:
klientdw o notatce bezpieczehstwa

(FSN)

|mi$ i nazwisko drukowanymi literami Imie i nazwisko dystrybutora/importera drukowanymi literami

Podpis Podpis dystrybutora/importera

Data

Istotne jest, by Panstwa organizacja potwierdzita otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (FSN)
oraz podjeta wymienione w niej dziatania.

Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji stanowi dowdd, ze konieczne jest monitorowanie dziatan
naprawczych.




