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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie ryzykiem / Zaopatrzenie / Kierownik
ds. zaopatrzenia

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 zapoznaé sie z zatgczong listg krajowych danych kontaktowych

Jezeli chcg Panstwo otrzymac dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z informacjami
zawartymi w niniejszej notatce bezpieczehstwa, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem sprzedazy Cook Medical lub spotkg Cook Medical Europe Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus

Informacja o wyrobach dotknietych wada
1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu(-6w)
Endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus to dtugoterminowy,
niebiodegradowalny zacisk endoskopowy do przewodu pokarmowego.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Endoskopowe urzgdzenie zaciskowe Instinct Plus

1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)
Endoskopowe urzgdzenie zaciskowe Instinct Plus jest przeznaczone do endoskopowego
zaktadania zaciskdw w obrebie przewodu pokarmowego w przypadku:
1. Znakowania endoskopowego.
2. Hemostazy w razie:
* ubytkéw btony sluzowej/podsluzowej ponizej 3 cm,
» krwawigcego owrzodzenia,
* tetnic mniejszych niz 2 mm,
* polipéw o $rednicy mniejszej niz 1,5 cm,
* uchytkow okreznicy oraz
« profilaktycznego zaciskania w celu zmniejszenia ryzyka opdznionego krwawienia po
resekcji zmiany.
3. Zakotwiczenia w celu przymocowania cewnika do jejunostomii do $ciany jelita cienkiego.
4. Uzupetniajacej metody zamykania perforacji przewodu pokarmowego o $rednicy mniejszej niz
20 mm, ktére moga by¢ leczone zachowawczo.
5. Kotwiczenia do mocowania catkowicie pokrytych samorozprezajgcych stentéw metalowych
do $ciany przetyku u pacjentéw z przetokami, przeciekami, perforacjami lub rozejsciem.

1. 4. Model wyrobu / Numer katalogowy/czesci
INSC-P-7-230-S/G58010
1. 5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka
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Powéd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu
Firma Cook Medical otrzymata raporty o usterce wystepujacej, gdy uzytkownik prébuje
otworzy¢ szczeki zacisku przez naciskanie uchwytu. Potencjalna usterka polega na
odtgczeniu ostony zacisku od mocowania cewnika i pozostawieniu zacisku
zamocowanego do prowadnika. Prosze zapoznac sie z rysunkiem 1, ktory ilustruje
nieprawidiowe dziatanie. Zacisk wysunie sie z cewnika, ale pozostanie zamocowany do
wewnetrznego prowadnika, zamiast otworzy¢ szczeki zacisku. W takiej sytuacji nie ma
mozliwosci otwarcia zacisku.

N e ———

Figure 1

Informacja o tej usterce zostata wczesniej przekazana w notatce bezpieczenstwa
2025FA0005. Firma Cook obecnie dobrowolnie wycofuje z obrotu okreslone numery
serii, poniewaz zostaty one wyprodukowane przed wdrozeniem zaktualizowanych
procesow produkcyjnych, ktére majg na celu ograniczenie wystepowania tej usterki
wyrobu.
2. 2. Zagrozenie, z uwagi na ktére podjeto dziatanie korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)
Potencjalne niebezpieczne sytuacje, do ktorych moze dojs¢ w wyniku tej usterki
obejmujg znaczne opdznienie zabiegu, odtgczenie sie ciata obcego w ciele pacjenta,
nieprawidlowe zastosowanie zacisku, konieczno$¢ dodatkowego leczenia
hemostatycznego lub odstoniecie ostrego przedmiotu na koncowce wyrobu od strony
skierowanej do pacjenta. Potencjalne szkody dla pacjenta, ktére mogg wystgpi¢ w
zwigzku z powyzszymi niebezpiecznymi sytuacjami obejmujg krwawienie, ktére moze,
ale nie musi wymagac interwenciji, zabiegu chirurgicznego lub radiologii interwencyjnej,
ponowne krwawienie, perforacje, skaleczenie lub inne obrazenie, rozerwanie lub
podraznienie btony $luzowej, hospitalizacje w celu obserwacji, endoskopowe wydobycie
przedmiotu, aspiracje, intubacje lub zgon. Ponadto usterka urzagdzenia moze prowadzi¢
do wprowadzenia zacisku bez zamocowania do tkanki lub usterka moze zostac¢
zauwazona przed uzyciem i urzgdzenie wymienione bez istotnego opdznienia zabiegu,
a ryzyko wystgpienia obrazen moze by¢ mato prawdopodobne.
2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Prawdopodobienstwo wystgpienia tego incydentu jest sporadyczne.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
Biezgca skutecznos¢ potwierdza ryzyko na poziomie od znikomego do niskiego, z
ryzykiem najgorszego mozliwego przypadku na poziomie wysokim.
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2. 5. Wiadomosci ogdlne na temat wystepujacego problemu

W 2025r. firma Cook Endoscopy, producent z siedzibg w Stanach Zjednoczonych,
zwrocita uwage uzytkownikow urzgdzenia Instinct Plus na potencjalng usterke opisang
powyzej w punkcie 2.1. Zaktualizowano procesy produkcyjne w celu zmniejszenia
prawdopodobieAstwa wystgpienia tej usterki, a wszystkie nieprzeterminowane
urzagdzenia wyprodukowane przed wdrozeniem zmian sg wycofywane z obrotu.

Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie zagrozenia
3. 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Identyfikacja urzgdzenia Poddanie urzgdzenia kwarantannie

Zwrot urzgdzenia
W celu stwierdzenia, czy wyréb jest objety wycofaniem nalezy sprawdzi¢ date
produkcji podang na etykiecie produktu obok ponizszego symbolu:

YYYY-MM-DD

Wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go do firmy Cook

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

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stral3e, 2

52499 Baesweiler

Niemcy

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

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

DOKUMENT POWIERDZAJACY PRAWO AUTORSKIE
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Dotkniete wadg numery serii wyrobow Instinct Plus sg wycofywane z obrotu i
nalezy je zwrdcic firmie Cook zgodnie z wytycznymi wskazanymi w zatgczonym
Formularzu odpowiedzi na dziatania w terenie.

Do kiedy nalezy przeprowadzi¢
dziatania?

W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.

Czy tres¢ notatki bezpieczenstwa
(FSN) nalezy przekazaé
pacjentowi/nieprofesjonalnemu
uzytkownikowi?

Nie

Informacje ogdélne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
(FSN)
4. | 2. Dalsze porady Ilub informacje Nie

oczekiwane w uzupetniajacej
notatce bezpieczenstwa?

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

Informacje producenta

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 klientéw.

4. | 5.

Nazwisko / Podpis

Blovir Yowntt

Blair Younts

Kierownik zespotu, Menadzer ds.
sprawozdawczosci do organow regulacyjnych i
dziatan w terenie
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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 przekazac niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma
wplyw.

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
bezpieczenstwa

2026FA0002

Data notatki bezpieczenstwa

25 lutego 2026 .

Nazwa produktu/wyrobu

Endoskopowe urzgdzenie zaciskowe Instinct Plus

Kod(y) produktu

INSC-P-7-230-S/G58010

Numer(y) partii/seryjny(e)

Wszystkie wyroby wyprodukowane w okresie od 9
lutego 2023 r. do 20 kwietnia 2025 r.

2. Szczegodtowe informacje o Dystrybutorze/lmporterze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odestaé do Nadawcy

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

Ostateczny termin odestania formularza
informacji zwrotnej dystrybutora/importera

W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie notatki bezpieczehstwa (FSN).

Zidentyfikowano klientéw, ktérzy otrzymali ten wyréb.

notatce bezpieczenstwa (FSN)

Poinformowano zidentyfikowanych klientow o Data komunikacji:

Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientéw

ilosci urzadzeh w tabeli ponizej.

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzen — nalezy wpisa¢ numer partii i

O O0/0 000

dotknietych wadg

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientow, nie posiada na stanie urzadzen

Imie i nazwisko drukowanymi literami

Podpis

Data

Wzo6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)




Strona2z 2

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

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

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

Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wadg, prosimy podaé numer czesci, numer serii i ilo$¢
sztuk:

Numer czesci wyrobu  [Numer(y) serii wyrobu Liczba sztuk

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 dziatah naprawczych.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 C00058968)



