COOK

Pilna Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Cook Medical Europe
O’Halloran Road,

National Technological Park,
Limerick, Ireland.

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

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Cewnik do transferu zarodkéw Soft-Trans

Producent: Cook Incorporated, P.O. Box 489, 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47402, US
Numer Referencyjny firmy Cook: 2018FA0005
Typ dziatania: Dziatania korygujace dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Data: 09 Kwietnia 2018

Do wiadomosci: Dyrektor Naczelny / Dziat Zarzgdzania Ryzykiem / Dziat Zakupéw

Szczegoétowe informacje o urzagdzeniach objetych dziataniem:

Nazwa Marki Numer Numer Numer Partii
Produktu Katalogowy czesci
7727431; 7861622; 7921104; 7777932,
Cewnik do 7829304; 7829305; 7727424, 7777933;
transferu zarodkow K-SOFT-5000 G20195 7797490; 7916922; 8004947; 7861621;
Soft-Trans 7727426; 8007578; 7777934; 7974435;
7861623; 7732361; 7921105; 7957338
Cewnik do 7737392, 7737401, 7889530, 7936640,
transgi;thzggkow K-SOFT-5000-TC 26662 7939958; 7943117; 7931407; 7875754;
7885350; 7889531
Cewnik do
transferu zarodkow | K-SOFT-5000-MO G26669 7787738; 7882069; 7939954; 8043185
Soft-Trans
Cewnik do
transferu zarodkow K-SOFT-5020 G26151 7875752; NS7808887; NS8039947
Soft-Trans
Cewnik do
transferu zarodkéw K-SOFT-5100 G20197 NS7855975; NS7875755; NS8039951
Soft-Trans

Opis problemu:

Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania wyzej wymienionych produktow.
Zauwazylismy, ze trzy partie kaniuli uzyte do produkciji tych produktéw, mogty zosta¢ nieodpowiednio
oczyszczone przez dostawce. Mozliwe zdarzenie niepozadane, ktére moze wystgpi¢ to obumarcie

zarodka.

Niniejsze zawiadomienie zostato do Panstwa skierowane, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze otrzymali
Panstwo produkt z numeréw partii objetych dziataniem.

Zalecenia dotyczgce dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

1. Natychmiastowo zebra¢ wszystkie produkty objete dziataniem, ktére znajdujg sie w Panstwa
zasobach, zgodnie z okre$lonymi numerami partii.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta. W przypadku gdy wskazano
produkty do zwrotu, nasz Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Pahstwem w celu zorganizowania
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zwrotu i wydania witasciwego numeru autoryzacyjnego zwrotu. Prosimy o podanie danych do
kontaktu na Formularzu Odpowiedzi Klienta.

Zwracane produkty nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stral3e, 2
52499 Baesweiler
NIEMCY

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

3. Formularz Odpowiedzi Klienta nalezy wysta¢ e-mailem: European.FieldAction@CookMedical.com
lub alternatywnie faksem do firmy Cook Medical, z dopiskiem ,attention of European Customer
Quality Assurance” (numer faksu +353 61 334441). Nie nalezy dotgcza¢ formularza odpowiedzi
klienta do zwracanego produktu.

4. Wszelkie zdarzenia niepozadane prosimy zgtasza¢ 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 zostaé
poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekazac 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 korygujgcego.

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 informac;ji
(e-mail: European.FieldAction@CookMedical.com, telefon: +353 61 334440).

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

Annemarie Beglin
Menadzer Systemdéw Jakosci
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COOK

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIA
KORYGUJACE

Cook Medical Europe
O’Halloran Road,

National Technological Park,
Limerick, Ireland.

Phone: + 353 61 334440

Fax: + 353 61 334441

Numer referencyjny dziatania korygujacego: 2018FA0005

Dotyczy produktéw:

Nazwa Marki Numer Numer Numer Partii
Produktu Katalogowy czesci
7727431; 7861622; 7921104; 7777932;
Cewnik do 7829304; 7829305; 7727424; 7777933;
transferu zarodkéw K-SOFT-5000 G20195 7797490; 7916922; 8004947; 7861621;
Soft-Trans 7727426; 8007578; 7777934; 7974435;
7861623; 7732361; 7921105; 7957338
Ceunik do 7737392, 7737401, 7889630, 7936640,
tra”sgi;f_fgggkow K-SOFT-5000-TC | G26662 7939958; 7943117; 7931407; 7875754;
7885350; 7889531
Cewnik do
transferu zarodkéw | K-SOFT-5000-MO G26669 7787738; 7882069; 7939954, 8043185
Soft-Trans
Cewnik do
transferu zarodkéw K-SOFT-5020 G26151 7875752; NS7808887; NS8039947
Soft-Trans
Cewnik do
transferu zarodkéw K-SOFT-5100 G20197 NS7855975; NS7875755; NS8039951
Soft-Trans

Prosimy o podanie nastepujacych informaciji:

Numer Klienta:

Nazwa Klienta:

Ulica:

Miasto, Kod pocztowy:

Osoba wypetniajgca:
Departament:

Numer Telefonu:

(WYPELNIAC DRUKOWANYMI LITERAMI)
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Prosimy o wskazanie, ktore z ponizszych stwierdzen dotyczy Panstwa placowki:

[ ] Zaden z produktéw objetych dziataniem nie znajduje sie w naszych zasobach

[] Zwracamy pozostatg nam cze$¢ zapaséw w zamian za uznanie z tytutu zwrotu
produktéw

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

Szczegoétowe informacje dotyczace odbioru zwracanych produktow:

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 Pahstwo Dystrybutorem, czy Panstwa klienci zostali powiadomieni o niniejszych dziataniach
korygujgcych dotyczacych wyrobu medycznego?

[ ]Tak []Nie

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

Numer cze$ci wyrobu Numer partii wyrobu llo$¢

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