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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowe urzadzenie hemostatyczne Hemospray

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Dziat zarzgdzania ryzykiem / Dziat zaopatrzenia /
Koordynator ds. 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 otrzymac dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z informacjami
zawartymi w niniejszej notatce, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy Cook Medical lub spétkg Cook Medical Europe Lid.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowe urzadzenie hemostatyczne Hemospray

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) urzadzenia(-n)

Endoskopowe urzgdzenie hemostatyczne Hemospray jest dostarczanym w stanie
sterylnym wyrobem stosowanym do tamowania krwawien z gérnego odcinka przewodu

pokarmowego.
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Endoskopowe urzgdzenie hemostatyczne Hemospray
1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzadzenia(-n)

Urzagdzenie stosowane jest do zapewniania homeostazy w przypadku krwawienia w
gornym przewodzie pokarmowym, niezwigzanego z zylakami.

1. 4. Model urzgdzenia / Numer katalogowy / czesci
HEMO-7-EU, HEMO-10-EU
1. 5. Numer seryjny lub partia, ktorych dotyczy notatka

Wszyscy klienci, ktérzy nabyli endoskopowe urzadzenie hemostatyczne Hemospray po
13 maja 2020 r.

2 Powdd podjecia dzialania naprawczego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Nie wystepuje problem z endoskopowym urzgdzeniem hemostatycznym Hemospray
(HEMO). Instrukcja obstugi zostata doprecyzowana, aby pomaéc uzytkownikowi unikngé
okluzji cewnika.

Do instrukcji obstugi dodano nastepujgcy tekst:

~UWAGA: w celu ograniczenia wnikania ptynu do kanatu roboczego cewnika,
tymczasowo zamkng¢ cewnik przez umieszczenie kciuka na czerwonej nasadzie
cewnika podczas wprowadzania cewnika w gtgb kanatu dodatkowego (patrz rys. 2).”
Dodano rysunek, ktéry wizualizuje te uwage.

Ponadto dodano jeszcze jedng uwage: ,Ssanie endoskopu mozna wytgczy¢ lub
tymczasowo odtgczyc¢, aby unikng¢ przypadkowego zassania proszku do kanatu
endoskopu, co mogtoby spowodowac okluzje endoskopu.”

Patrz zatgczona kopia zaktualizowanej instrukcji obstugi.
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2. 2. Zagrozenie, z uwagi na ktore podjeto dziatanie naprawcze dotyczgce
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Nie wystepuja zadne nowe zagrozenia ani potencjalne dziatania niepozgadane dla

pacjenta wynikajgce z tej aktualizacji instrukcji obstugi. Przewiduje sie, ze wyjasnienia

te pomogg ograniczy¢ ogolne wystepowanie usterki ,niemoznos$¢ rozpylenia proszku

Hemospray”, jednak nie majg one na celu ograniczenia ryzyka zgonu lub powaznego

pogorszenia stanu zdrowia.

3. Rodzaj dziatania, majacego na celu ograniczenie
zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
X Zwrdcenie uwagi na zmienione/wyszczegodlnione czesci instrukcji obstugi

X Pozostate

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i podanie danych do kontaktu.

3. | 2. Do kiedy nalezy Nalezy niezwtocznie powiadomié wszystkich
przeprowadzi¢ dziatania? uzytkownikéw urzgdzenia Hemospray o
aktualizacji instrukcji obstugi i zwrocic¢
Formularz odpowiedzi klienta.

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? Tak, niezwtocznie po
(Jesli tak, zatgczono formularz, w ktérym okreslono otrzymaniu i po
ostateczny termin zwrotu). wykonaniu

powyzszych dziatan.

3. | 4. Dziatania podejmowane przez Producenta

Zmiana instrukcji obstugi lub oznakowania

Patrz kopia zaktualizowanej instrukcji obstugi dotgczona do niniejszej notatki bezpieczenstwa.

3 | 5. Do kiedy nalezy Niezwtocznie po otrzymaniu.
przeprowadzic¢ dziatania?

4. Informacje ogélne
4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
4. | 2. Dalsze porady Ilub informacje, Nie
oczekiwane w uzupetniajgcym
FSN?
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4. | 3. Informacje producenta
(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przej$¢ do 1. strony
notatki bezpieczenstwa FSN)

a. Nazwa firmy Wilson-Cook Medical, Inc.
b. Adres 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem,
NC USA

4. | 4. Wiasciwy organ administracji rzgdowejzostat poinformowany o wystosowaniu
niniejszego komunikatu do klientow.

4. | 5. Lista zatgcznikéw/dodatkow: Kopia zaktualizowanej instrukcji obstugi.

4. | 6. Nazwisko / Podpis %M %
Blair Younts
Team Lead, Regulatory Reporting & Field Actions

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny
zostaé poinformowane lub do kazdej instytuciji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.
(Jezeli dotyczy)

Prosimy przekazac¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw.
(Jezeli dotyczy)

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

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniem w stosownych
przypadkach 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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