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Nr referencyjny FSN: 2023FA0006

Data: 23 maja 2023 .

Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie 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 spdtkg Cook Medical Europe

Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray
Informacja o ryzyku zwiazanym z
przywieraniem proszku do endoskopu lub endoskopu do tkanki

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu(-éw)

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray jest przeznaczony do uzyskiwania
hemostazy w przypadku krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego
niezwigzanego z zylakami.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray
1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Przeznaczony do uzyskiwania hemostazy w przypadku krwawienia z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami.

1. 4. Model wyrobu / Numer katalogowy / cze$ci
HEMO-7-EU, HEMO-7, HEMO-10-EU, HEMO-10
1. 5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka

Niniejsza wiadomos$¢ wysytana jest do klientdéw, ktérzy nabyli przyrzady Hemospray,
dla ktérych nie uptynagt termin waznosci, jednak nie jest ograniczona do okreslonego
numeru serii.

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

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu

Nie zidentyfikowano zadnych nowych probleméw dotyczacych przyrzadu Hemospray.
Przyrzad Hemospray jest przeznaczony do uzyskiwania hemostazy w przypadku
krwawienia z goérnego odcinka przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami.
Niniejsze dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)
zostalo zainicjowane i notatka bezpieczenstwa zostanie wystana uzytkownikom w celu
zwiekszenia swiadomosci na temat potencjalnego ryzyka zwigzanego z przywieraniem
proszku Hemospray do dystalnego konca endoskopu, co moze prowadzi¢ do utrudnienia
lub braku mozliwosci manewrowania endoskopem Ilub wycofywania go, badz
przywierania endoskopu do tkanki.
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2. 2. Zagrozenie, z uwagi na ktére podjeto dziatanie korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)*
Podczas stosowania proszek Hemospray moze przywiera¢ do dystalnego konca
endoskopu. W wiekszoséci przypadkdéw nie prowadzi to do zadnych zdarzen, jednakze
na podstawie otrzymanych skarg, przywieranie proszku do endoskopu lub przywieranie
endoskopu do tkanki przewodu pokarmowego, zwtaszcza w przetyku lub zotgdku, moze
prowadzi¢ do utrudnienia lub braku mozliwosci manewrowania endoskopem Iub
wycofywania go w trakcie pierwotnego zabiegu uzyskiwania hemostazy. W niektérych,
ale nie wszystkich znanych przypadkach doszio do tego, gdy proszek rozpylano z
endoskopu znajdujgcego sie w pozycji wstecznej. Przywieranie proszku do endoskopu
lub endoskopu do tkanki moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia, rozerwania bion
Sluzowych, perforacji, bdlu, cierpienia, nasilenia istniejgcego krwawienia, krwotoku,
zatrzymania krgzenia lub zgonu. Osoby wykonujgce zabieg powinny by¢ przygotowane
do podjecia natychmiastowych dziatah w celu kontrolowania zdarzen przywierania.
Konkretne srodki powinny by¢ uzaleznione od zasobow placéwki oraz sytuacji kliniczne;j.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

W ciggu catego okresu eksploatacji wyrobow Hemospray globalny wskaznik
wystepowania utrudnien lub niemoznosci manewrowania lub wycofywania endoskopu
badz przywierania endoskopu do tkanki wyniost 0,014%. Globalny wskaznik
wystepowania szkody dla pacjenta w takiej sytuacji wyniost 0,004%. Brak raportéw o
nasileniu istniejgcych krwawien, opdznienia leczenia hemostatycznego lub zgonu.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
Biezgce indywidualne ryzyko odniesienia uszczerbku na zdrowiu przez pacjenta jest
znikome.

2. 5. Wiadomosci ogélne na temat wystepujacego problemu

Biezaca instrukcja uzytkowania wyrobu Hemospray zawiera nastepujgcg informacje:
.Mozliwe powiktania: Podczas rozpylania w pozycji wstecznej proszek Hemospray moze
przywiera¢ do zewnetrznej powierzchni endoskopu. Moze to prowadzi¢ do utrudnien
przy zmianie pofozenia/wyjmowaniu endoskopu, szczegdlnie przy przechodzeniu przez
zwezone obszary”. Firma Cook Endoscopy, bedgca producentem z siedzibg w USA, we
wspotpracy z amerykanskg Agencjg ds. Zywnosci i Lekow, stara sie zwiekszaé
swiadomos$¢ uzytkownikdw wyrobu Hemospray na temat potencjalnego ryzyka
zwigzanego z przywieraniem proszku Hemospray do dystalnego konca endoskopu (co
moze prowadzi¢ do utrudnienia lub braku mozliwosci manewrowania endoskopem lub
wycofywania go), bgdz przywierania endoskopu do tkanki. Firma Cook rozszerza zakres
rozsytania niniejszego komunikatu na uzytkownikéw w UE zgodnie z art. 87 unijnego
Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745. Obejmuje to uzytkownikow
w Wielkiej Brytanii i Szwajcarii.
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3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie
zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Pozostate

Nalezy zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa i rozprowadzic te
informacje do uzytkownikdéw.

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

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

3. | 4. Dziatania podejmowane przez Producenta

Pozostate

Firma Cook dostarcza niniejszg notatke bezpieczenstwa jako narzedzie
komunikacji majgce na celu zwiekszenie Swiadomosci potencjalnego ryzyka
opisanego w punkcie 2.

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

przekazac¢ pacjentowi/nieprofesjonalnemu
uzytkownikowi?

4. Informacje ogdine

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$¢ 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.
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4. | 5. Lista zatgcznikéw/dodatkéw: Lista krajowych danych kontaktowych w
zafgczeniu.

4. | 6. Nazwisko / Podpis %%WWF

Blair Younts
Kierownik zespotu, Menadzer ds. sprawozdawczo$ci do
organdw regulacyjnych i dziatan w terenie

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytuciji, 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¢ skuteczno$¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta, dystrybutora
lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to zasadne, do wlasciwego 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
bezpieczehstwa

2023FA0006

Data notatki bezpieczenstwa

23 maja 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

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

Numer(y) partii/seryjny(e)

Niniejsza wiadomos¢ nie jest ograniczona do okreslonego
numeru setii.

2. Szczegodtowe informacje o Dystrybutorze/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres wysytki, jesli jest inny niz
powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odesta¢ 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 ciagu pieciu (5) dni od otrzymania.

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)

D Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie notatki bezpieczenstwa

(FSN).

D Zidentyfikowano klientéw, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymac ten wyréb.

D Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o Data komunikacji:

notatce bezpieczenstwa (FSN)

D Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientéw

Imie i nazwisko
drukowanymi literami

Podpis

Data

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.




