Pagina 1 de 8

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

MEDICAL Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Ref. de la FSN: 2026FA0004

Fecha: 6 de agosto de 2026

Nota Urqentg de Sequridad en Campo
DISPOSITIVO HEMOSTATICO ENDOSCOPICO HEMOSPRAY

A la atencion de: Personal de endoscopia/Gestidon de riesgos

Datos de contacto del representante local (nombre, correo electrénico, teléfono,
direccion, etc.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlanda

Correo electrénico: European.FieldAction@CookMedical.com

Teléfono: Consulte la lista adjunta con los teléfonos de contacto de cada pais.

Si precisa mas datos o necesita asistencia en lo referente a la informacion de esta Nota
Urgente de Seguridad en Campo,

pongase en contacto con su representante comercial local de Cook Medical o con Cook
Medical Europe

Ltd.
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Nota Urgente de Seqguridad en Campo (FSN)
Dispositivo hemostatico endoscopico Hemospray
Comunicacion de actualizaciones de las Instrucciones de uso

1. Informacion sobre los productos sanitarios afectados

1. 1. Tipo de producto sanitario

El dispositivo hemostatico endoscépico Hemospray esté disefiado para la hemostasia
de las hemorragias gastrointestinales superiores no varicosas (HEMO-7-EU y HEMO-
10-EV); o para la hemostasia de las hemorragias gastrointestinales no varicosas
(HEMO-7 y HEMO-10).

1. 2. Nombre comercial
Dispositivo hemostatico endoscépico Hemospray

1. 3. Finalidad clinica principal del producto sanitario

HEMO-7-EU y HEMO-10-EU: Se utiliza para la hemostasia de las hemorragias
gastrointestinales no varicosas.

HEMO-7 y HEMO-10: Se utiliza para la hemostasia de las hemorragias
gastrointestinales no varicosas.

1. 4. N.° de modelo, catdlogo o referencia de producto del producto sanitario
HEMO-7-EU, HEMO-7, HEMO-10-EU, HEMO-10
1. 5. Numeros de serie o lote afectados

Esta comunicacidn se envia a clientes que han adquirido dispositivos Hemospray.
Esta comunicacion no es especifica de un nimero de lote.

2  Motivo de la Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)*

2. 1. Descripcién del problema del producto sanitario*

El objetivo de esta FSN es aumentar la conciencia de todos los usuarios de los dispositivos
hemostaticos endoscépicos Hemospray acerca de las proximas actualizaciones de las
Instrucciones de uso (IFU) del dispositivo hemostatico endoscépico Hemospray. Esta FSCA no
es una retirada de dispositivos; no es necesaria la devolucion de los dispositivos.

Las Instrucciones de uso (IFU) actualizadas del Hemospray incluirdn nuevas directrices para
abordar dos consideraciones clinicas clave:

1. Adherencia del endoscopio: Se incluirdn instrucciones para mitigar la presencia de
polvo adherido al extremo distal del endoscopio. Esto puede hacer que el endoscopio
se adhiera al tejido, lo que podria dificultar la maniobra o extraccion del endoscopio.

2. Imposibilidad de atomizar polvo: Se incluiran instrucciones adicionales para la
preparacion del dispositivo con objeto de reducir las situaciones en que el dispositivo
Hemospray no pueda atomizar polvo segun lo previsto.

Con respecto a laadherencia del endoscopio:

Se actualizara la seccién «Complicaciones posibles» de las IFU de Hemospray para reflejar lo
siguiente con respecto a la adherencia de polvo al extremo distal del endoscopio:

El polvo Hemospray puede adherirse al exterior del endoscopio, lo que puede dificultar el
cambio de posicién o extraccién del endoscopio. La probabilidad de que esto ocurra se
incrementa si se emplea un lubricante de base acuosa, al aplicar pulverizaciones en posicién
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retroflexionada del endoscopio, o0 al extraer el endoscopio a través de una anatomia
estrechada. Entre las posibles complicaciones asociadas a la dificultad para cambiar de
posicidén o extraer el endoscopio se incluyen: retraso del tratamiento ¢ rotura de mucosa ¢ dolor
* angustia * empeoramiento de una hemorragia ¢ perforacién « hemorragia * paro cardiaco * o la
muerte.

NOTAS

Los doctores han notificado que mover el endoscopio durante y después de la aplicacion de
polvo puede reducir la dificultad para cambiar de posicion y extraer el endoscopio.

No lleve a cabo maniobras (girar, empujar o tirar) si existe dificultad para cambiar de posicién o
extraer el endoscopio. [rrigue con solucidn salina el eje del endoscopio para hidratar v
aflojar el polvo antes de llevar a cabo maniobras con el endoscopio, en caso necesario,
asi como su extraccién. La solucion salina ha demostrado ser mas eficaz para aflojar el polvo
gue el agua estéril.

Para minimizar la posibilidad de nuevas hemorragias, debe
tratarse de limitar la presencia de alteraciones en el lugar de
tratamiento en la medida de lo posible.

Escanee este cédigo QR para acceder al video que
muestra las técnicas de mitigaciéon recomendadas para
la adherencia del endoscopio.

Con respecto a laimposibilidad de atomizar polvo Hemospray:

Se afadiran nuevas ilustraciones a las IFU, asi como las siguientes instrucciones a la seccion
de preparacion del dispositivo de las IFU:

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

1. Retirar el dispositivo del envase.

NOTA

El polvo puede quedar compactado dentro de la cAmara de polvo del mango durante el

envio o el almacenamiento. Para facilitar la salida del polvo, el polvo debe agitarse para

gue deje de estar compactado.

2. Para agitar el polvo, el mango del dispositivo debe girarse boca abajo y devolverse a
su posicion vertical (vea la fig. 1). También se puede golpear, girar o agitar ligeramente
la camara de polvo cuando se encuentra en posicion boca abajo (vea la fig. 1b) para
aflojar mas el polvo compactado.
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NOTA

No golpear, girar ni agitar la camara de polvo cuando el mango esta en la posicion vertical
(vea la fig. 1a) ya que esto puede hacer que el polvo se compacte mas.

3. Siga agitando el polvo hasta que deje de estar compactado. El polvo deja de estar
compactado cuando se mueve libremente dentro de la camara de polvo al girar el mango.
En la fig. 2c se ilustra el dispositivo que requiere que se agite mas; la flecha indica el polvo
gue permanece compactado en la cAmara de polvo cuando el dispositivo esta boca abajo.
En la fig. 2d se ilustra que el problema de compactacion del polvo del dispositivo se ha
resuelto correctamente; la flecha indica la pequefia cantidad de polvo que puede que haya
guedado en la punta de la camara de polvo.

Escanee este codigo QR para acceder al video de las
Instrucciones de uso que muestra los pasos necesarios
para utilizar Hemospray.

2. 2. Riesgo que ha dado lugar a la FSCA*

Adherencia del endoscopio: Durante su uso, el polvo Hemospray puede adherirse al
extremo distal del endoscopio. La mayor parte del tiempo, esto puede producirse sin
incidentes. Sin embargo, debido a las reclamaciones notificadas desde el campo, la
adherencia de polvo al endoscopio puede complicar e impedir la maniobra o
extraccion del endoscopio. La probabilidad de que esto ocurra se incrementa si se
emplea un lubricante de base acuosa, al aplicar pulverizaciones en posicién
retroflexionada del endoscopio, o al extraer el endoscopio a través de una anatomia
estrechada. La adherencia del polvo al endoscopio puede retrasar el tratamiento,
causar rotura de mucosa, perforacion, dolor, angustia, empeoramiento de una
hemorragia, hemorragia, paro cardiaco o la muerte, el mayor riesgo para el
paciente/usuario final que el dispositivo/accion tiene por objeto mitigar.

Imposibilidad de atomizar polvo: El polvo Hemospray puede quedar compactado
dentro de la cAmara de polvo durante el envio o el almacenamiento, lo que impide al
dispositivo la administracion de polvo prevista. La imposibilidad de administrar polvo
durante un evento de hemorragia activo puede impedir conseguir la hemostasia, lo
gue puede causar la necesidad de intervenciones adicionales o la presencia de
hemorragia constante, lesiones graves o la muerte.
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2. 3. Probabilidades de que se produzca el problema

Adherencia del endoscopio: La probabilidad global de que se produzca una
complicacién o imposibilidad de maniobrar o extraer el endoscopio es de un 0,0184 %.
La tasa de incidencia global de dafos graves en el paciente es de un 0,0072 %.
Imposibilidad de atomizar polvo: La probabilidad global de que no se pueda
administrar polvo relacionada con la compactacién del polvo es de un 0,1693 %. La
tasa de incidencia global de dafios graves en el paciente es de un 0,0200 %.

3. Tipo de accidn para mitigar el riesgo

3. | 1. Acciones que debe llevar a cabo el usuario*

Tomar nota de las préximas actualizaciones de las instrucciones de uso (IFU) mediante la
revisién de la FSN y el visionado de videos de los cédigos QR facilitados.

3. | 2. Plazo para la ejecucion Cinco (5) dias habiles desde su recepcion.
de esta accion

3. | 3. ¢Es obligatoria la respuesta del cliente?* Si
(En caso afirmativo, en el formulario adjunto se estipula el
plazo de devolucion)

3. | 4. Acciones llevadas a cabo por el fabricante
Introduccién de cambios en las instrucciones de uso o en el etiquetado

3. | 5. ¢Es necesario informar de esta FSN al paciente o al No
usuario no profesional?

4. Informacion general

4. | 1. Tipo de FSN Nueva

4, | 2. ¢Esta previsto emitir una No
continuacion de la FSN con mas
asesoramiento o informacion?*

4. | 3. Datos del fabricante
(Consulte la pagina 1 de esta FSN para conocer los datos de contacto del representante local)

a. Nombre de la empresa Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc.
b. Direccién 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC,
EE. UU.

4. | 4. Se hainformado a la autoridad (sanitaria) competente de su pais acerca de esta
nota informativa distribuida a los clientes.

4. | 5. Listado de documentos adjuntos | Les adjuntamos el listado con los teléfonos de

0 anexos: contacto de cada pais.
4. | 6. Nombre/firma % Ej ,
Blair Younts

Jefe de equipo de Informacién Reglamentaria y
Acciones de Campo
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Difusidn de la presente Nota de Seguridad en Campo:

Esta nota debe comunicarse a todos aquellos profesionales que deban estar al tanto dentro de su
institucion, o a otras organizaciones a las que se hayan remitido los productos posiblemente afectados.
Informe de esta nota a otras organizaciones para las que esta accion pueda tener repercusiones.

No deje de mantener al personal al tanto de esta nota y de la accion resultante durante un periodo de
tiempo apropiado para garantizar la eficacia de la accion correctiva. Asimismo, le rogamos que informe a
las autoridades sanitarias nacionales, al fabricante y al representante o distribuidor local correspondientes
de todos los incidentes que se produzcan en relacién con el producto sanitario, ya que facilitara informacién
importante al respecto.
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Formulario de respuesta del cliente para la accién de campo

1. Informacién sobre la Nota de Seguridad en Campo (FSN)

Numero de referencia de la 2026FA0004

FSN

Fecha de la FSN 6 de agosto de 2026

Nombre del producto sanitario | Dispositivo hemostatico endoscopico Hemospray; HEMO-7,
o dispositivo HEMO-10, HEMO-7-EU, HEMO-10-EU

NUmeros de serie o lote Esta FSN es aplicable a todos los nimeros de lote.

2. Datos del cliente

NUmero de cliente

Nombre de la institucion
sanitaria

Direccion de la institucion

Departamento o servicio

Persona de contacto

Cargo o funcion

Ndmero de teléfono

Correo electrénico

3. Acciones llevadas a cabo por el cliente en nombre de la institucion sanitaria

D Confirmo haber recibido, leido y entendido la FSN. Se ha informado a todos los
usuarios pertinentes de la FSN y de las acciones necesarias, que se han llevado a

cabo.
Nombre Nombre completo del cliente en mayUsculas
completo en
mayusculas
Firma Firma del cliente

Fecha:

4. Devolucion del acuse de recibo al remitente

Correo electronico European.FieldAction@CookMedical.com

Teléfono de atencion al cliente Consulte el listado con los teléfonos de
contacto de cada pais

Fax + 353 61 239294

Plazo de devolucién del formulario de Cinco (5) dias desde su recepcion.

respuesta del cliente

© DOCUMENTO CON DERECHOS DE AUTOR



Pagina 8 de 8

COOK MEDICAL EUROPE LTD.
® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

MEDICAL

Ref. de la FSN: 2026FA0004

Es importante que su institucion lleve a cabo las acciones especificadas en la FSN y que
confirme haberla recibido.

Necesitamos obtener la respuesta de su institucion para poder hacer un seguimiento del
progreso de las acciones correctivas.
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