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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu medyczneqgo

Introduktory i zestawy Flexor® Check-Flo®
Zestawy do przezszyjnego dostepu watrobowego Rosch-Uchida

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 zapozna¢ sie z zatgczong listg krajowych danych kontaktowych

Jezeli chcg Panstwo otrzymacé dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z
informacjami zawartymi w niniejszej notatce bezpieczenstwa, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem sprzedazy Cook Medical lub spdtkg Cook Medical
Europe Ltd.
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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu
medyczneqo

Introduktory i zestawy Flexor® Check-Flo®
Zestawy do przezszyjnego dostepu watrobowego Rosch-Uchida

Zagrozenia, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach dotknietych wada

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

Introduktory oraz koszulki prowadzgce Flexor sg przeznaczone do wykorzystania jako koszulka
prowadzgca i/lub koszulka wprowadzajgca. Introduktory oraz koszulki prowadzace Flexor
posiadajg rdzeh Flexor z zaworem hemostatycznym i dostarczane sg z przynajmniej jednym
rozszerzaczem. Wyroby te dostepne sg w réznych rozmiarach, dtugosciach i konfiguracjach.
Konfiguracje obejmujg roznice w konstrukcji rdzenia, takie jak zmienna sztywnos¢ rdzenia, a
takze materiat i ksztatt koncowki dystalnej, materiat rozszerzacza, powtoka hydrofilowa i/lub
dystalne znaczniki cieniodajne.

Zestaw do przezszyjnego dostepu watrobowego Rdsch-Uchida moze sie sktadaé z:
» Cewnika z elastycznym mandrynem trokara o rozmiarze 0,038 cala

* Kaniuli usztywniajgcej

* Cewnika PTFE

« Zestawu wprowadzajgcego Flexor® Check-Flo®

* Rozszerzacza

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Introduktory i zestawy Flexor® Check-Flo®
Zestawy do przezszyjnego dostepu watrobowego Résch-Uchida

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Introduktory i koszulki prowadzgce Flexor sg przeznaczone do wprowadzania urzgdzen
terapeutycznych lub diagnostycznych do naczyn krwionosnych, z wytgczeniem naczyn
wiencowych i naczyn uktadu nerwowego.

Zestaw do przezszyjnego dostepu watrobowego Rdsch-Uchida jest przeznaczony do
przezszyjnego dostepu watrobowego
w ramach zabiegdéw diagnostycznych i interwencyjnych.

4. Model wyrobu/Numer(-y) katalogowy(-e)/czesci

Informacje o wyrobach dotknietych wadg, patrz Zatgcznik 1 — Tabela informacji na temat
produktu.

5. Numer serii lub partia, ktérych dotyczy notatka

Informacje o wyrobach dotknietych wadg, patrz Zatgcznik 1 — Tabela informacji na temat
produktu.

© DOKUMENT POTWIERDZAJACY PRAWO AUTORSKIE




Strona3z4

COOK MEDICAL EUROPE LTD.
® O'HALLORAN ROAD
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

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

MEDICAL

FSN & FSCA Referencje: 2025FA0007

2. Powodd podjecia dzialania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

Firma Cook Medical ustalita, Zze produkty dostarczone w dotknietych wadg seriach mogty zostac
wyprodukowane niezgodnie ze specyfikacjami. Produkty dotkniete wadg mogty zostac przyciete
do niewtasciwej dlugosci, nie zosta¢ poprawnie wykohczone i nie zostaé prawidtowo
skontrolowane.

Problem zidentyfikowano wewnetrznie w trakcie obserwacji procesu produkcyjnego:
stwierdzono, ze operatorzy robili odstepstwa od ustanowionej procedury. W zakres wchodzg
wszystkie produkty wyprodukowane przez tych operatoréow przed identyfikacjg problemu.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz dokumentacja firmy Cook Medical wskazuje, ze
do Panstwa placowki wystano produkty dotkniete wada.

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

Potencjalne zdarzenia niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu
dotknietego wadg obejmujg wydtuzenie czasu zabiegu oraz uszkodzenie naczynia.

Do tej pory firma Cook Medical nie otrzymata od klientéw zadnych zgtoszen dotyczgcych serii
wyrobdéw dotknietych wadg zwigzanych z wymienionymi powyzej dziataniami niepozgdanymi
wystepujgcymi u pacjentow.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu(-6w)
Kwarantanna wyrobu(-6w)
Zwrot wyrobu(-6w) do firmy Cook Medical
Pozostate

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Gdy wyroby oznaczone zostang jako
zwrocone, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania
Panstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotéw. W formularzu odpowiedzi klienta nalezy poda¢ informacje
kontaktowe.

Zwracane wyroby nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralle, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

W zamian za zwrdcone wyroby dotkniete wadg wystawiona zostanie, w stosownych wypadkach, nota
kredytowa.

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

3. Dziatania podejmowane przez Producenta
Wycofanie produktu z rynku
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4. Informacje ogdlne
1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa
4, (FSN) Nowa
2. Dalsze porady lub informacje
4. oczekiwane w uzupetniajgcej Nie
notatce bezpieczenstwa?
3. Informacje producenta
W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego przedstawiciela nalezy przejsé
do 1. strony notatki bezpieczenstwa FSN.
4. 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 klientow.
o?;/b.a@
4. 5. Nazwisko / Podpis Larry D. Pool
Dyrektor ds. zarzgdzania produktami po
wprowadzeniu do obrotu
Cook Incorporated

Rozsytanie niniejszej

notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazac do wszystkic
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktorej

h oséb w Panstwa instytucji, ktore powinny zostac
przekazano wyroby dotkniete wada.

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

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentow zwig

zanych 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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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej przez
Dystrybutora/lmportera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki 2025FA0007
bezpieczehstwa

Data notatki bezpieczenstwa 24 listopada 2025 r.

Nazwa produktu/wyrobu Introduktory i zestawy Flexor® Check-Flo®
Zestawy do przezszyjnego dostepu watrobowego Résch-Uchida
Numer(y) czesci produktu Informacje o wyrobach dotknietych wada, patrz Zatagcznik 1 —
Tabela informacji na temat produktu.
Numer(y) partii/seryjny(e) Informacje o wyrobach dotknietych wada, patrz Zatagcznik 1 —

Tabela informacji na temat produktu.

2. Szczegotowe informacje o Dystrybutorze/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odesta¢ do nadawcy

E-mail European.FieldAction@CookMedical.com

Infolinia Dystrybutora/Importera Prosze zapozna¢ sie z zalgczong listg krajowych danych
kontaktowych

Ostateczny termin odestania Prosimy odesta¢ niniejszy formularz w ciggu 5 dni od

formularza informacji zwrotne;j otrzymania niniejszej wiadomosci, nawet jesli nie posiadajg

dystrybutora/importera Panstwo zadnego z wyrobéw dotknietych wada.

4. Dystrybutorzy/lImporterzy (zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe)

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

Sprawdzono zapasy i poddano je kwarantannie.

Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o notatce bezpieczenstwa (FSN).

Posiadam wyroby dotkniete wadg do zwrotu — nalezy wpisa¢ numer serii i
ilosci wyrobéw w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientow nie posiada na stanie
wyrobéw dotknietych wada.

O OO0 O

Imie i nazwisko
drukowanymi literami

Podpis

Data

Wzér: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)
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Jesli zwracajg Panstwo wyroby dotkniete wadg, prosimy poda¢ numer czesci, numer serii i liczbe
sztuk:

Numer czesci produktu Numer serii produktu 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.

Wzér: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)
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REFERENCE

ORDER

PRODRX&EABEL PART NUMBER | NUMBER NU';\:I);ER UNIQUE DEVICE IDENTIFIER (UDI)
(RPN) (GPN)
16707723 | (01)00827002477001(17)280723(10)16707723
- ® _ _35-45-
F'ex‘l’rfrg(;‘jg:r Flo™ | Mg ! XNOL??H‘? G47700 | 16629368 | (01)00827002477001(17)280604(10)16629368
16664784 | _(01)00827002477001(17)280627(10)16664784
Flexor® Check-Flo® | KCFW-12.0-35-45-
" Shecke SN2 90 | Gs6279 | 16638978 | (01)00827002562790(17)280611(10)16638978
16664786 | (01)00827002477018(17)280627(10)16664786
16720393 | (01)00827002477018(17)280731(10)16720393
- ® _ _35-45-
Flexor’ CheckFlo® | KCFW 12.0-35-45- | G47701 [ 16632678 | (01)00827002477018(17)280605(10)16632678
16677073 | (01)00827002477018(17)280702(10)16677073
16690408 | (01)00827002477018(17)280711(10)16690408
Flexor® Check-Flo® | KCFW-10.0-35-RB-
oror Check s e G13081 | 16649110 | (01)00827002130814(17)280618(10)16649110
Flexor® Check-Flo® KCFW-9.0-38-70-
or ek RApwvse G12606 | 16653803 | (01)00827002126060(17)280620(10)16653803
Flexor® Check-Flo® KCFW-9.0-
xor Sheck S oot G09442 | NS16635753 | (01)00827002094420(17)280609(10)NS 16635753
16637284 | (01)00827002322332(17)280610(10)16637284
- ® - -
F'el’r‘]‘t’rf dﬁggfgt'o KSSF_ \‘%EBO G32233 | 16638969 | (01)00827002322332(17)280611(10)16638969
16673114 | (01)00827002322332(17)280630(10)16673114
Flexor® Check-Flo® KCFW-10.0-
xor Sheok T RO G13033 | 16614616 | (01)00827002130333(17)280523(10)16614616
Flexor® Check-Flo® KCFW-12.0- caoagy | 16621276 | (01)00827002494879(17)280529(10)16621278
Introducer Set 38-80-RB 16720362 | (01)00827002494879(17)280731(10)16720362
~osch-Ushid 16659066 | (01)00827002069299(17)280624(10)16659066
Trar?:% -ulgr 'Liser RUPS.100 506929 16679321 (01)00827002069299(17)280703(10)16679321
ogual 16681725 | (01)00827002069299(17)280707(10)16681725
16681726 | (01)00827002069299(17)280707(10)16681726
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