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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu medyczneqo
Winylowe rurki taczace
Wybrane modele prowadnikow

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie ryzykiem / Zaopatrzenie

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, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy Cook Medical lub sp6tkg Cook Medical Europe Ltd.
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Pilna notatka bezpieczenstwa — wycofanie wyrobu medycznego
Winylowe rurki taczace
Wybrane modele prowadnikéw

Zaqgrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1. Rodzaj(-e) wyrobu(-é6w)

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 5—7 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik
1 — Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informaciji na temat wyrobdw, ktérych
dotyczy notatka.

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

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 5—7 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik
1 — Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobéw, ktérych
dotyczy notatka.

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 5—7 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik
1 — Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informacji na temat wyrobéw, ktérych
dotyczy notatka.

4. Model wyrobu / Numer katalogowy / czesci

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 5—7 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik
1 — Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informaciji na temat wyrobéw, ktérych
dotyczy notatka.

5. Numer serii lub zakres numeréw serii, ktérych dotyczy notatka

Prosze zapoznac sie z zamieszczonymi na stronach 5—7 tabelami pod tytutem ,Zatgcznik
1 — Produkt dotkniety wadg” w celu uzyskania informaciji na temat wyrobéw, ktérych
dotyczy notatka.

2. Powod podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu

medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

Firma Cook Medical ustalita, ze dla wyrobdw z dotknietych wadg serii mogto nastgpi¢ catkowite
przerwanie uszczelnienia typu szewron opakowania. W zwigzku z tym mogto doj$¢ do utraty
sterylnosci wyrobéw dotknietych wada.

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

Wyroby dotkniete wadg mogg by¢ niesterylne lub skazone mikroorganizmami. Potencjalne
zdarzenia niepozadane, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu dotknietego wadag
obejmujg zakazenie, potencjalnie zagrazajgce zyciu, i/lub koniecznos¢ interwencji
medyczniej/chirurgiczne;.

Do tej pory firma Cook Medical nie otrzymata od klientéw zadnych zgtoszen dotyczgcych serii
dotknietych wadg zwigzanych z wymienionymi powyZzej dziataniami niepozgdanymi wystepujacymi u
pacjentéow. Jednakze chcemy poinformowac, ze brak sterylnosci wyrobu moze nie zostac
zauwazony przez uzytkownika.
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3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu
Kwarantanna wyrobu
Zwrot wyrobu

Pozostate

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

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralle, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

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

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

3. Dziatania podejmowane przez Producenta
Wycofanie produktu z rynku

4. Czy zaleca sie obserwacje pacjentéw lub kontrole poprzednich wynikéw
pacjentow?
Lekarze powinni po zabiegu stosowa¢ monitorowanie pacjenta zgodne ze standardem opieki w
celu wczesnego wykrycia wszelkich powiktan, aby ograniczy¢ ich nasilenie. Firma Cook nie zaleca
dodatkowego monitorowania pacjenta, poniewaz zakazenie najprawdopodobniej spowodowatoby
wystgpienie objawdw przedmiotowych i podmiotowych nietypowych dla rekonwalescenciji pacjenta
po zabiegu i szybko wywotatoby interwencje medyczng.
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4. Informacje ogodlne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczehstwa (FSN) Nowa
2. Dalsze porady lub informacje
4, oczekiwane w uzupetniajgcej notatce Nie
bezpieczenstwa?

3. Informacje producenta
W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego przedstawiciela nalezy przejs¢ do 1.
strony notatki bezpieczenstwa FSN.

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.

0%
7)%.@

4. | 5. Nazwisko / Podpis Larry D. Pool

Dyrektor ds. zarzgdzania produktami po wprowadzeniu
do obrotu

Cook Incorporated

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazaé¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zostac
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekaza¢ 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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Zalgcznik 1 — Produkt dotkniety wad
MODEL
PODSTAWOWE
NAZWA URZADZENIA NUMER(Y
A / 2 (v) NUMER SERII TYPY WYROBU PRZEZNACZENIE KLINICZNE
HANDLOWA NUMER CZESCI WYROBOW
KATALOGOWY /
Prowadniki z dwoma gietkimi
koricéwkami sg wykonane z
mandrynu wewnetrznego ze
stali nierdzewnej i spirali
zewnetrznej ze stali
’r.1|erdze’wnej.. 53 dostepn’e .w Prowadniki z dwoma gietkimi
s réznych srednicach, dtugosciach . . L
Prowadniki z i Konfieuraciach koficowek. Te koncéwkami utatwiaja
dwoma gietkimi TDOC-35-145-0-3 G00362 14793053 g L . . DO umieszczanie urzadzen podczas
. . prowadniki maja dwie uzytkowe P R
korcowkami oo ) zabiegéw diagnostycznych i
korcéwki. Niektore wyroby sg : .
R interwencyjnych.
dostarczane z zielong powtoka z
PTFE utatwiajaca koncentryczne
stosowanie z innymi
urzadzeniami. Parametry
techniczne produktu sg podane
na etykiecie produktu.
14831157
14826198
Prowadnik z TSCF-35-145-3 G00511 14831162
nieruchomym
rdzeniem
(zakrzywiony Safe-
T-19) 14826199
Prowadniki z nieruchomym
rdzeniem sg wykonane z
14831159 mandrynu wewnetrznego ze
stali nierdzewnej i spirali
zewnetrznej ze stali
TSCF-35-80-3 600529 14814971 nierdzewne]. 5q dostepne w Prowadniki z nieruchomym
réznych srednicach, dtugosciach . . . .
; ) ) < rdzeniem ufatwiaja umieszczanie
i konfiguracjach koricéwek. . L
L urzadzen podczas zabiegéw
14833117 Niektére wyroby sg dostarczane diagnostycznveh i interwencyinvch
z zielong powtoka z PTFE gnostyczny yinyen.
utatwiajaca koncentryczne
stosowanie z innymi
14809680 urzadzeniami. Parametry
techniczne produktu s podane
na etykiecie produktu.
) 14821850
Prowadnik z
nieruchomym TSF-35-145 G00650
dzeni t
rdzeniem (prosty) 14827356
14833110
14827353
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NAZWA
HANDLOWA

MODEL
URZADZENIA /
NUMER
KATALOGOWY /

NUMER(Y) CZESCI

NUMER SERII

PODSTAWOWE PRZEZNACZENIE

TYPY WYROBU KLINICZNE WYROBOW

Prowadnik z
nieruchomym
rdzeniem (prosty)

TSF-35-145

G00650

14821851

14821849

14821854

Prowadniki z nieruchomym
rdzeniem sa wykonane z
mandrynu wewnetrznego ze
stali nierdzewnej i spirali
zewnetrznej ze stali
nierdzewnej. Sg dostepne w
réznych srednicach, dtugosciach
i konfiguracjach korcéwek.
Niektdre wyroby sa dostarczane
z zielong powtoka z PTFE
utatwiajgca koncentryczne
stosowanie z innymi
urzgdzeniami. Parametry
techniczne produktu s podane
na etykiecie produktu.

Prowadniki z nieruchomym
rdzeniem utatwiaja umieszczanie
urzadzen podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

Prowadnik typu
mandryn
(nitynolowy)

PMG-18SP-60-
COPE-NT

G08427

14816750

G08428

14816754

Prowadniki typu mandryn majg
centralny mandryn wykonany
ze stali nierdzewnej lub nitynolu
przebiegajacy przez cata dtugosé
produktu. Do korica dystalnego
przymocowana jest spirala o
réznych dtugosciach, wykonana
ze stali nierdzewnej, platyny lub
palladu. Prowadniki typu
mandryn sg dostepne w réznych
dtugosciach, srednicach i
konfiguracjach koncéwek.
Niektore urzadzenia sg pokryte
powtoka TFE utatwiajaca
koncentryczne stosowanie z
innymi urzadzeniami. Niektére
urzadzenia majg dwie uzytkowe
koncowki. Parametry
techniczne produktu sg podane
na etykiecie produktu.

Prowadniki typu mandryn utatwiajg
umieszczanie urzadzen podczas
zabiegdw diagnostycznych i
interwencyjnych.

Winylowa rurka
taczaca

CTU14.0-30

G02791

NS14831012

NS14816264

NS14816265

Winylowe rurki faczace
produkowane s3 z
niecieniodajnych rurek
winylowych o $rednicy 14,0 Fi
dtugosci
30 centymetrow. Obejmujg one
stozkowy adapter do drenazu i
meskie ztacze luer lock
umozliwiajace podtaczenie
zewnetrznego cewnika do
drenazu do worka zbiorczego.

Uzywane s3 do pofaczenia
zewnetrznego cewnika do drenazu
do torebki zbiorczej.
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MODEL
NAZWA URZADZENIA / PODSTAWOWE PRZEZNACZENIE
HANDLOWA NUMER NUMER(Y) CZE$CI NUMER SERII TYPY WYROBU KLINICZNE WYROBOW
KATALOGOWY /
Winylowe rurki faczace
produkowane s3 z
niecieniodajnych rurek
winylowych o $rednicy 14,0 Fi
dtugosci
40 centymetréw. Obejmujg one
stozkowy adapter do drenazu i . .
Winylowa rurka meskie ztgcze luer lock Uzywane s3 do pofaczenia
CTU14.0-40-ST G02327 NS14818298 AT ) zewnetrznego cewnika do drenazu
taczaca umozliwiajgce podfaczenie - .
: do torebki zbiorczej.
zewnetrznego cewnika do
drenazu do worka
zbiorczego. Wyprodukowane z
jednodroznym kranikiem
potaczonym z meskim ztgczem
luer lock, ktéry umozliwia
kontrole przeptywu drenazu.
Prowadnik stosowany jest do
14769270X uzyskiwania dostepu do
moczowodu, utworzenia kanatu i
do pomocy w umieszczaniu,
14828629 ponownym zaktadaniu i wymianie
wyrobéw medycznych podczas
zabiegéw urologicznych. Moze by¢
14818489 takze stosowany do umieszczania i
wymiany cewnikdw w kretym lub
RPC-035145-0-5 G34131 zatamanym moczowodzie, do
14802181 Prowadnik Roadrunner PC jest pokonywania duzych ztogéw
pokryty substancjg AQ lezacych na drodze do nerki lub w
(biokompatybilng powtoka przypadkach wymagajacych
Prowadnik 14818488 hyd.rofi.lowq), ktéra po aktywa.cji zvyielfszopej !<c?ntroli i dui.ej
Roadrunner® PC z staje sie smar9wna. Prqwadnlk uenlodajnosc.l. Prowadnik ]
powtoka . sktada sie z rdzenia Roadrunner mla r’1|tynolowy rdzen.,
hydrofilna 14816224 nitynolowego z dystalng elastyczna koricowke platynowg i
koncéwka z wewnetrzng moment obrotowy typu one-to-
sprezyng platynowa, catkowicie one. Powtoka AQ® to mikrocienka
pokryta impregnowana warstwa hydrofilowego polimeru,
RPC-035145-5 G34132 14770872 bizmutem koszulka polimerowa. ktéra po aktywowaniu przyciaga i
zatrzymuje wode i inne ptyny w
prowadniku, tworzgc powierzchnie
14804972 o niskim wspétczynniku tarcia.
Prowadnik dostepny jest w wersji z
trzonem standardowym i
RPC-038145-0-5 G34129 sztywnym. Ten produkt nie jest
14809971 przeznaczony do stosowania w

zabiegach przezskérnej
wewnatrznaczyniowej angioplastyki

wiencowej (PTCA).
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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej przez
Dystrybutora/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa

2022FA0003

Data notatki bezpieczenstwa

18 sierpnia 2022 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Patrz strony 5-7 notatki bezpieczenstwa.

Kod(y) produktu

Patrz strony 5—7 notatki bezpieczenstwa.

Numer(y) partii/seryjny(e)

Patrz strony 5—7 notatki bezpieczenstwa.

2. Szczegotowe informacje o Dystrybutorze/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

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

Prosze zapoznac¢ sie z zatgczong listg
krajowych danych kontaktowych

Ostateczny termin odestania formularza
informacji zwrotnej dystrybutora/importera

Prosze odesta¢ niniejszy formularz w
przeciggu 5 dni od otrzymania niniejszej
wiadomosci, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo zadnego z produktow dotknietych
wada.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)
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4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe)
Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie notatki
bezpieczenstwa (FSN).

Sprawdzono zapasy i poddano je kwarantannie

Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o notatce
bezpieczenstwa (FSN)

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

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

Imie i nazwisko
drukowanymi
literami

Podpis

O OO0 | O

Data

Jesli zwracaja/niszczg Panhstwo produkt dotkniety wada, prosimy podaé numer czesci, numer serii i
ilos¢ sztuk:

Numer cze$ci 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 dowdd, ze konieczne jest monitorowanie
dziatan naprawczych.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)



