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Pilna notatka bezpieczenstwa, dotyczaca produktu
medyczneqo

KoszulkaFlexor®Check-Flo®
Koszulkaz portem bocznym Tuohy-Borst Flexor® (Shuttle Select®)

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zakupy

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwa, e-mail, numer telefoniczny,
adres itp.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road,

National Technology Park

Limerick, Irlandia

E-mail: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefon: Prosze zapozna¢ sie z zatgczona 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 spdtkg Cook Medical Europe Ltd.
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Pilna notatka bezpieczenstwa, dotyczaca produktu
medyczneqo

KoszulkaFlexor®Check-Flo®
Koszulkaz portem bocznym Tuohy-Borst Flexor® (Shuttle Select®)

Zagrozenia, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych dotyczy notatka

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

Produkty sg jatowymi wyrobamijednorazowego uzytku. Koszulki obejmujg pokryty powtokg
1 hydrofilowg trzon Flexor o zmiennej sztywnosci z dystalnymi znacznikami cieniodajnymi.

" | Zawierajg zawdr hemostatyczny i dostarczane sg z jednym dylatorem. Diugos¢ produktow
wynosi od 55 do 90 cm, ich srednicato 4, 5, 6, 7 lub 8 Frenchi majg one dwie konfiguracje
koncowek.

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

1. | Koszulka Flexor® Check-Flo®
Koszulka z portem bocznym Tuohy-Borst Flexor® (Shuttle Select®)

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzadzenia(-n)

1. | Produkty przeznaczone sg do wprowadzania wyrobow terapeutycznych lub diagnostycznych do
uktadu naczyniowego, z wytgczeniem naczyn wiencowych i uktadu nerwowego.

4. Model urzadzenia/Numer(-y) katalogowy(-e)/czesci

Patrz Zatgcznik 1

5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka

Patrz Zatgcznik 1
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2. Powéd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

W przypadku partii produktéw wymienionych w Zatgczniku 1, firma Cook Medical
zidentyfikowata podwyzszone prawdopodobienstwo oddzielenia ostony koszulki w miejscu
spojenia proksymalnego. Lokalizacje spojenia proksymalnego wskazujg strzatki na rysunkach
ponizej.

Koszulka z portem bocznym Tuohy-Borst
Koszulka Flexor® Check-Flo® Flexor® (Shuttle Select®)

~8 cm od dystalnego konca koszulki ~11 cm od dystalnego konca koszulki

2. Zagrozenie, z uwagi na ktory podjeto dziatanie korygujace, dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Gdyby oddzielenie nastgpito podczas uzycia, mogtoby to prowadzi¢ do zdarzen niepozgdanych

2. | stwarzajgcych zagrozenie dla zycia. Potencjalne zdarzenia niepozadane obejmujg miedzy innymi

przedtuzony czas trwania zabiegu, interwencje w celu usuniecia oddzielonego segmentu,

embolizacje blokujgcg przeptyw krwi do narzgdu niezbednego do zycia, uszkodzenie naczynia i

krwotok.

3. Rodzaj dziatania, majgcego 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 Painstwem nasz dziat obstugi klienta w celu

3 zorganizowania zwrotu i przekazania Panhstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotéw. W
' formularzu odpowiedzi klienta nalezy podac¢ informacje kontaktowe.

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Straf3e, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

W zamian za zwrécone produkty dotkniete wadg wystawiona zostanie w stosownych
wypadkach nota kredytowa.
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2. Czy wymagana jest odpowiedz klienta?
3. Zatagczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin Tak
zwrotu.

3 |3 Dzialania podejmowane przez Producenta
' Wycofanie produktu z rynku

4. Informacje ogolne

Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa

2. Dalsze porady lub informacje, Nie
oczekiwane w uzupetniajgcym FSN?

3. Informacje producenta

W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora, nalezy przejsé do 1.

=

strony FSN
4. a. Nazwa firmy Cook Incorporated
b, Adres 750 aniels Way _
) Bloomington, IN 47402, Stany Zjednoczone

4 4. Odpowiednie krajowe wtadze (zarzad cze) zostaty poinformowane o wystosowaniu
) niniejszego komunikatu do klientow.

Zatgcznik 1 — Numery serii dotkniete wadg,
globalnie

4. | 5. Listazatacznikéw/dodatkow: Zatgcznik obejmuje liste dotknietych wadg numerdw

czesci (RPN), numeréw zaméwien (GPN) i
numerow seii.

0?&
7@%.0_

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

Dyrektor ds. zarzgdzania produktami po
wprowadzeniu do obrotu

Cook Incorporated

Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

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

Prosimy przekazac¢ ninigjszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw.

Prosimy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, tak
aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniem w stosownych przypadkach
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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