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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)

Wycofanie produktu z rynku: Poszerzadio balonowe do droq
zotciowych Quantum TTC

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzagdzanie 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 otrzyma¢ 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 Lid.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Poszerzadto balonowe do drog zétciowych Quantum TTC©
Zagrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach dotknietych wada

1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu(-éw)
Poszerzadta balonowe do drég zétciowych Quantum TTC sg przeznaczone do
poszerzania zwezen w obrebie drog zotciowych.
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Poszerzadto balonowe do drég zétciowych Quantum TTC
1. 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,kod UDI-DI”)
00827002227675
10827002227672
00827002226579
10827002226576
00827002226548
10827002226545
00827002227651
10827002227658
00827002226555
10827002226552
00827002227668
10827002227665
00827002226562
10827002226569
1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)
Poszerzadto balonowe do drég zétciowych Quantum TTC jest przeznaczone do
poszerzania zwezenh w obrebie drog zétciowych.
1. 5. Model wyrobu / Numer katalogowy/czesci
QBD-10X3, QBD-10X3-E, QBD-4X3, QBD-6X3, QBD-6X3-E, QBD-8X3, QBD-8X3-E
1. 6. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka
Patrz zatgczona lista numeréw serii dotknietych wadg

2 Powdd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu

Firma Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc. rozpoczyna procedure dobrowolnego
wycofania z rynku wyrobow QBD dotknietych wadg z powodu ich niezgodnosci z
wymogami. Wyroby zostaty wyprodukowane prawidtowo, ale nie sg zgodne z wymogami
projektowymi. Cho¢ wystgpity tylko 2 zdarzenia, prawdopodobienstwo dalszych zdarzen
ocenia sie na prawdopodobne do czestego i firma Cook podejmuje proaktywne
podejscie do usuniecia wyrobow z rynku oraz zatrzymanie produkcji do czasu ustalenia
zasadniczej przyczyny i dziatania naprawczego.
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2. 2. Zagrozenie, z uwagi na ktore podjeto dziatanie korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Jesli balon nie zostanie napetniony do petna, nie utrzyma napetnienia lub wycieka, wyréb
mozna wymieni¢ z nieznacznym opoznieniem zabiegu. W takiej sytuacji potencjalna
mozliwos¢ wystgpienia obrazeh jest niewielka. Jednakze najgorszym mozliwym
scenariuszem w przypadku wycieku z balonu w trakcie sfinkteroplastyki jest zapalenie
trzustki, a jesli balon odtgczy sie w ciele pacjenta, potencjalnie moze to prowadzi¢ do
krwawienia w wyniku usuwania wyrobu.

2. 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu
Otrzymano globalnie dwie (2) skargi zwigzane z wyrobami oraz powigzanymi z nimi
usterkami. Oznacza to 0,0410% wyrobow dotknietych wada.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Zidentyfikowane najgorsze mozliwe zagrozenie jest umiarkowane. Potencjalne
konsekwencje dla zdrowia przedstawiono ponizej: Jesli balon oderwie sie od cewnika,
moze to prowadzi¢ do ciala obcego w organizmie pacjenta. Potencjalne szkody
zwigzane z oderwaniem balonu to endoskopowe wydobycie wklinowanego Iub
niewklinowanego obiektu, krwawienie spowodowane przez urzgdzenie do wydobywania
lub zdarzenie moze wystgpic bez obrazen, a obiekt zostanie pozostawiony do
naturalnego przejscia. Jesli balon jest uzywany do sfinkteroplastyki, moze dojs¢ do
wycieku ptynu z napetnionego balonu w brodawce, co moze prowadzi¢ do zapalenia
trzustki. Wyciek podczas stosowania do sfinkteroplastyki moze réwniez wystgpi¢ bez
zdarzenia dla pacjenta, co bedzie skutkowa¢ wymiang urzadzenia i nieznacznym
opoznieniem zabiegu. Inne zdarzenia zwigzane z nienapetnieniem sie balonu lub
wyciekiem z balonu podczas zabiegdw innych niz sfinkteroplastyka najprawdopodobniej
zakonczg sie bez incydentu dla pacjenta, skutkujgc koniecznoscig wymiany wyrobu i
nieznacznym opdznieniem zabiegu.

2. 5. Wiadomosci ogdlne na temat wystepujacego problemu

Stwierdzono, ze niezgodne z wymogami poszerzadta balonowe do drég zétciowych
Quantum TTC (QBD) zostaty wprowadzone do obrotu. Badanie prébek wyrobdw
wyprodukowanych po kwietniu 2023 r. doprowadzito do identyfikacji wyrobow, ktére nie
byly w stanie napetni¢ sie do klinicznego cisnienia roboczego bez wycieku. Te usterki
wystepowalty dla wszystkich rozmiarow QBD.

Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych definiuje zewnetrzne
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa jako dziatanie korygujgce podjete
przez producenta z powodéw technicznych lub medycznych w celu zapobiezenia
ryzyku wystgpienia powaznego incydentu lub w celu ograniczenia takiego ryzyka.
Niniejsze dziatanie korygujgce polega na wycofaniu wyrobéw w celu ograniczenia
ryzyka powaznego incydentu. Poniewaz wyroby dotkniete wadg byty rozprowadzane w
UE, uznaje sie to za zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczehstwa
(FSCA) w dotknietych panstwach cztonkowskich UE.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja urzadzenia Poddanie urzgdzenia kwarantannie
Zwrot urzgdzenia

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Poniewaz
wyroby majg zostac¢ zwrdcone, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi
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klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania Panstwu stosownego numeru
autoryzacji zwrotéw. W formularzu odpowiedzi klienta nalezy poda¢ informacje
kontaktowe umozliwiajgce kontakt z Panstwem.

Zwracane wyroby nalezy wystfac¢ na adres:

Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralde, 2

52499 Baesweiler, Niemcy

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

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

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? Tak, w ciggu pieciu (5) dni
(Jesli tak, zataczono formularz, w ktérym okreslono od otrzymania
ostateczny termin zwrotu). powiadomienia.

3. | 4. Dzialania podejmowane przez Producenta

Wycofanie produktu z rynku

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

przekazaé¢ pacjentowi/nieprofesjonalnemu
uzytkownikowi?

4. Informacje ogdélne

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

oczekiwane w uzupetiajgcej
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
niniejszego komunikatu do klientow.

4. | 5. Lista zatgcznikéw/dodatkow: Lista krajowych danych kontaktowych, lista
numerow serii dotknietych wada

4. | 6. Nazwisko / Podpis m g M

Keena White

Specjalistka ds. sprawozdawczo$ci do organow
regulacyjnych
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Rozsylanie 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
wptyw.

Prosimy pamietac 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 wtasciwego organu krajowego,
poniewaz jest to istotna informacja zwrotna.
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czynnosci terenowej, podjetej przez
ora/lmportera

1.

Informacja dotyczaca notatki bezpieczeinstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa

2023FA0009

Data notatki bezpieczenstwa

3 listopada 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Poszerzadto balonowe do drég zoétciowych
Quantum TTC

Kod(y) produktu

QBD-10X3
QBD-10X3-E
QBD-4X3
QBD-6X3
QBD-6X3-E
QBD-8X3
QBD-8X3-E

Numer(y) partii/seryjny(e)

Patrz zatgczona lista numeréw serii
dotknietych wada

2. Szczegotowe informacje o Dystrybutorze

/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

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 zapoznac sie z zalgczong listg
krajowych danych kontaktowych

Ostateczny termin odestania formularza
informacji zwrotnej dystrybutora/importera

W ciggu pieciu (5) dni od otrzymania.

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)

Prosze zaznaczy¢ ponizsze pola, aby wskaza¢ wykonane dziatania.

wdrozy¢ dziatania, prosze wpisaé¢ Nd.

Jesli nie mozna

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie
notatki bezpieczenstwa (FSN).

O

Do wypetnienia przez
Dystrybutora/lmportera lub
wpisaé Nd.

oraz zrozumienie

O

Sprawdzono zapasy i poddano je kwarantannie

Dystrybutor/Importer ma wpisaé
ilos¢ i date
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Zidentyfikowano klientéw, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymaé
to urzadzenie

Do wypetnienia przez
Dystrybutora/lImportera lub
wpisaé Nd.

Poinformowano zidentyfikowanych klientow o notatce
bezpieczenstwa (FSN)

Data komunikacji:

O
O
O

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzen —
nalezy wpisa¢ numer partii i ilosci urzadzen w tabeli ponize;j.
(Obejmuje urzgdzenia, pozostajace na stanie
Dystrybutora/lImportera, oraz urzgdzenia zwrécone przez
zagrozonych klientéw)

Do wypetnienia przez
Dystrybutora/Importera lub
wpisa¢ Nd.

O

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

Imie i nazwisko
drukowanymi literami

Podpis

Data

Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wada, prosimy podaé numer czesci, numer serii i ilos¢

sztuk:

Numer czesci wyrobu Numer 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 dowod, ze konieczne jest monitorowanie
dziatah naprawczych.




