Cook Medical Europe

® O’Halloran Road,
National Technological Park,
Limerick, Ireland.

Phone: + 353 61 334440
Fax: + 353 61 334441

Pilna Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Litotryptor pneumatyczny StoneBreaker®,
Zatyczka wylotowa StoneBreaker, Przewdd wylotowy StoneBreaker, Nasadka zgtebnika StoneBreaker,
Zatyczka do sterylizacji StoneBreaker, Nabdj z CO, StoneBreaker, Jednorazowy zgtebnik StoneBreaker
Producent: Cook Incorporated-Spencer, 1100 W Morgan St, Spencer, Indiana 47460

Numer Referencyjny firmy Cook: 2018FA0004

Typ dziatania: Dziatania korygujace dotyczace bezpieczenhstwa wyrobu medycznego

Data: 16 Marca 2018
Do wiadomosci: Dyrektor Naczelny / Dziat Zarzadzania Ryzykiem / Dziat Zakupow

Szczegotowe informacje na temat urzadzen objetych dziataniem:

NUMER 4 NUMER

NAZWA MARKI PRODUKTU KATALOGOWY NUMER CZESCI PARTII
Litotryptor pneumatyczny StoneBreaker SBL-KIT1 G52604
Zatyczka wylotowa StoneBreaker SBA-EC (52599
Przewdd wylotowy StoneBreaker SBA-EL G52600
Nasadka zgtebnika StoneBreaker SBA-PC G52601

Zatyczka do sterylizacji StoneBreaker SBA-SC (52602 Wszystkie
Nabdj z CO, StoneBreaker SBC-10 G52603 partie

SBP-010500 G52607
SBP-010605 G52605
Jednorazowy zgtebnik StoneBreaker SBP-016500 G52606
SBP-016605 G52609
SBP-020425 G52608

Opis problemu:

Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania Litotryptora pneumatycznego
StoneBreaker® oraz jego akcesoriow. Produkt ten przeznaczony jest do ponownego przystosowania do
uzycia, bezposrednio w placéwce Uzytkownika. ZauwazyliSmy, ze stosujgc zawarte w Instrukcji Uzycia
zalecenia dotyczace przystosowania urzadzenia do ponownego uzytku, wewnetrzna czes¢ urzadzenia
moze nie zosta¢ wysterylizowana do odpowiedniego poziomu zapewniajgcego sterylno$é. Mozliwe
dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ obejmujg; zakazenie ukladu moczowego (ZUM),
odmiedniczkowe zapalenie nerek (pyelonephritis) oraz urosepsa.

Niniejsze zawiadomienie zostato do Panstwa wystane, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze otrzymali
Panstwo ten produkt.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:
1. Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta i przestanie go e-mailem na

adres: European.FieldAction@CookMedical.com lub alternatywnie faksem do firmy Cook Medical,
z dopiskiem ,attention of European Customer Quality Assurance” (numer faksu +353 61 334441).
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2. Prosimy o zawarcie danych kontaktowych na Formularzu Odpowiedzi Klienta. Zwracane uzywane
urzadzenia, powinny by¢ opakowane w dwa worki, umieszczone w opakowaniu zewnetrznym
odpornym na uszkodzenia, zawierajagcym odpowiednig ilo§¢ wypetniacza zapobiegajgcego
przemieszczanie znajdujgcego sie wewnatrz opakowania. Liste zwracanych czesci nalezy umiescié
wewnatrz opakowania oraz na zewnatrz z dopiskiem “Used Medical Device”.

Zwracane produkty nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralie, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

Za zwrécone urzadzenia, w stosownych przypadkach zostanie wystawiona nota kredytowa.

3. Wszelkie zdarzenia niepozadane prosimy zgtaszac do firmy Cook Medical poprzez skontaktowanie
sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zostac
poinformowane lub do kazdej instytucji, do kitérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekaza¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw.

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

Osoba do kontaktu:

Michael Galvin

Menadzer ds. Rejestracji Produktéw i Regulacji

COOK Ireland

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA

Lub

Annemarie Beglin

Menadzer Systeméw Jakosci

COOK Medical Europe

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania dalszych informacji
(e-mail: European.FieldAction@CookMedical.com, telefon: +353 61 334440).

Potwierdzamy, ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.

Annemarie Beglin
Menadzer Systeméw Jakosci
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COOK’

KORYGUJACE

Cook Medical Europe

O’Halloran Road,

National Technological Park,

Limerick, Ireland.

Phone: + 353 61 334440
Fax: + 353 61 334441

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIA

Numer referencyjny dzialania korygujacego: 2018FA0004
Dotyczy produktow:

NUMER < NUMER

NAZWA MARKI PRODUKTU KATALOGOWY NUMER CZESCI PARTII
Litotryptor pneumatyczny StoneBreaker SBL-KIT1 G52604
Zatyczka wylotowa StoneBreaker SBA-EC G52599
Przewdd wylotowy StoneBreaker SBA-EL G52600
Nasadka zgtebnika StoneBreaker SBA-PC G52601

Zatyczka do sterylizacji StoneBreaker SBA-SC G52602 Wszystkie
Naboj z CO, StoneBreaker SBC-10 G52603 partie

SBP-010500 G52607
SBP-010605 G52605
Jednorazowy zgtebnik StoneBreaker SBP-016500 G52606
SBP-016605 G52609
SBP-020425 G52608

Prosimy o podanie nastepujacych informaciji:

Numer Klienta:

Nazwa Klienta:

Ulica:

Miasto, Kod pocztowy:

Osoba wypetniajgca:

Departament:

Numer Telefonu:

(WYPELNIAC DRUKOWANYMI LITERAMI)

Prosimy o wskazanie, ktore z ponizszych stwierdzen dotyczy Panstwa placowki:

(] Zaden z produktow objetych dziataniem nie znajduje sie w naszych zasobach

[] Zwracamy pozostata nam czes¢ zapaséw w zamian za uznanie z tytutu zwrotu produktéw

** Faktura Proforma wymagana do zwrotu produktu(éw): [ ] Tak

[ ] Nie
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Informacje dotyczace odbioru zwracanych produktéw:

Osoba do kontaktu w sprawie odbioru:

Adres do odbioru:

Numer Telefonu / adres e-mail w sprawie odbioru:

Catkowita liczba pudetek do odbioru:

(WYPELNIAC DRUKOWANYMI LITERAMI)

** Jezeli sg Panstwo Dystrybutorem, czy Panstwa klienci zostali powiadomieni o niniejszych dziataniach
korygujacych dotyczacych wyrobu medycznego?

[ ] Tak ] Nie

Jezeli zwracajg Panstwo produkty objete dziataniem, prosimy o podanie numeréw czesci, numerdw partii
oraz ilosci:

Numer czesci wyrobu Numer partii wyrobu llosé

Podpis: Data:

Prosimy o zwrot wypetnionego Formularza Odpowiedzi Klienta na adres e-mail
European.FieldAction@cookmedical.com lub przesta¢ faxem na numer + 353 61 334441.
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