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Data: 29 pazdziernika 2024 r.
Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)

Wycofanie produktu z rynku
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie ryzykiem / Zaopatrzenie /
Koordynator wycofania

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, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem sprzedazy Cook Medical lub spdtkg Cook Medical Europe Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray
Zaqgrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

Informacja o wyrobach dotknietych wada

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

Endoskopowy przyrzgd hemostatyczny Hemospray jest dostarczanym w stanie sterylnym
urzgdzeniem stuzgcym do uzyskiwania hemostazy w przewodzie pokarmowym.

2. Nazwa(-y) handlowa(-€e)

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Urzgdzenia HEMO-7 i HEMO-10 stuzg do uzyskiwania hemostazy w przypadku
krwawienia z przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami. Urzgdzenie HEMO-7-
EU stuzy do uzyskiwania hemostazy w przypadku krwawienia z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami.

4. Model wyrobu / Numer katalogowy/czesci

HEMO-7, HEMO-7-EU, HEMO-10

5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka

Patrz zatgczona lista numerow serii dotknietych wada.

Powéd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Firma Cook Medical ustalita, ze w niektérych numerach serii w produkcji urzadzen
Hemospray zastosowano ograniczong ilos¢ surowcéw niezgodnych z wymogami.
Urzadzenia te trafity do dystrybucji. Stosowanie urzgdzen wyprodukowanych z surowcéw
niezgodnych z wymogami moze prowadzic do pekniecia czerwonego pokretta
aktywujgcego lub zerwania wewnetrznego gwintu pokretta aktywujgcego w trakcie
aktywacji urzgdzenia, przed i w trakcie stosowania lub po zakohczeniu zabiegu. Moze to
prowadzi¢ do wystrzelenia z uchwytu pokretta aktywujgcego i wktadu z dwutlenkiem wegla.

2. Zagrozenie, z wuwagi na ktére podjeto dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Potencjalne dziatania niepozgdane dla uzytkownika lub pacjenta w przypadku kontaktu z
ostrym przedmiotem lub przedmiotem wystrzelonym z sitg obejmujg powierzchowne
skaleczenie, rane szarpang, wtérne zakazenie po zranieniu, bol bgdz trwate uszkodzenie
struktury ciata, lub moga nie prowadzi¢ do incydentu, a ryzyko wystgpienia obrazen jest
mato prawdopodobne. Potencjalne dziatania niepozadane dla pacjenta, ktére moga
wystgpi¢é w przypadku znacznego opoéznienia zabiegu hemostazy, to dodatkowe
interwencje lub leki potrzebne do ustabilizowania stanu pacjenta, krwawienie wymagajgce
dodatkowej hemostazy, interwencja chirurgiczna lub zgon. Ponadto usterka urzadzenia
moze by¢ zauwazona przed uzyciem i urzgdzenie wymienione bez istotnego opd6znienia
zabiegu, a ryzyko wystgpienia obrazen moze by¢ mato prawdopodobne.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia tego incydentu wynosi 0,3551%.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Przewidywane indywidualne ryzyko odniesienia uszczerbku na zdrowiu przez uzytkownika
jest znikome.
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2. 5. Wiadomosci ogdlne na temat wystepujgcego problemu

W terenie znajduje sie kilka serii niezgodnych endoskopowych przyrzadow
hemostatycznych Hemospray, gdzie ich stosowanie lub przygotowanie moze doprowadzi¢
do pekniecia pokretta aktywacyjnego lub zerwania wewnetrznego gwintu, co moze
prowadzi¢ do wystrzelenia pokretta aktywacyjnego i wkifadu z dwutlenkiem wegla z
urzgdzenia.

Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Identyfikacja urzadzenia Poddanie urzgdzenia kwarantannie
Zwrot urzgdzenia

Pozostate

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

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-StralRe, 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
Dotkniete wadg numery serii przyrzadow Hemospray sg wycofywane z rynku i

nalezy je zwrdci¢ firmie Cook zgodnie z wytycznymi wskazanymi w zatgczonym
Formularzu odpowiedzi na dziatania w terenie.

3 | 5. Do kiedy nalezy przeprowadzi¢ W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.
dziatania?
3. | 6. Czy tresc notatki bezpieczehstwa Nie

(FSN) nalezy przekazaé
pacjentowi/nieprofesjonalnemu
uzytkownikowi?
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Informacje ogdlne

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 przej$é
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

4. | 5. Nazwisko / Podpis

niniejszego komunikatu do klientow.

Blair Younts

Kierownik zespotu, Menadzer ds.
sprawozdawczosci do organow regulacyjnych i
dziatan w terenie

Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w Panstwa instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktorej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.

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

Prosimy pamietaC o niniejszej notatce i wynikajacych z niej dziataniach przez
odpowiedni okres, tak aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentow zwigzanych 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/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki
bezpieczenhstwa

2024FA0007

Data notatki bezpieczenstwa

29 pazdziernika 2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray;
HEMO-7-EU, HEMO-7, HEMO-10

Numer(y) partii/seryjny(e)

Patrz lista numerdéw serii dotknietych wada

2. Szczegdbtowe informacje o Dystr

butorze/lmporterze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres wysyiki, jesli jest inny niz
powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odestaé¢ do Nadawcy

E-mail

European.FieldAction@CookMedical.com

Infolinia Dystrybutora/Importera

Patrz lista krajowych danych kontaktowych

Ostateczny termin odestania
formularza informacji zwrotnej
dystrybutora/importera

W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.
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4. Dystrybutorzy/lmporterzy (zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe)

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

Zidentyfikowano klientéw, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac to urzadzenie.

Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o Data komunikacji:
notatce bezpieczenstwa (FSN)
Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientéw

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzen — nalezy wpisa¢ numer
partii i ilosci urzgdzen w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientéw, nie posiada na stanie
urzgdzen dotknietych wadg

Imie i nazwisko
drukowanymi
literami

Podpis

OO0 ood

Data

Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wada, prosimy poda¢ numer czesci, numer serii i ilos¢
sztuk:

Numer(y) czesci produktu Numer(y) 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 dziatan naprawczych.




