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:
e Swiatlowody lasera holmowego do wielorazowego uzytku firmy Cook

Producent : Cook Incorporated, P.O. Box 489, 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47402, US
Numer Referencyjny firmy Cook: 2017FA0009
Typ dziatania: Dziatania korygujgce dotyczace bezpieczehstwa wyrobu medycznego

Data: 23 maja 2017 r.
Do wiadomosci: Dyrektor Naczelny / Zarzadzanie Ryzykiem / Zakupy

Szczegotowe informacje na temat urzadzen objetych dziataniem:

Nazwa marki produktu Numer katalogowy GPN
HLF-M273-H30 G23668
HLF-M365-H30 G23667
HLF-M550-H30 G23666
Swiattowody lasera holmowego do wielorazowego HLF-M940-H30 (G23665
uzytku firmy Cook HLF-M273-HSMA G25298
HLF-M365-HSMA G25299
HLF-M550-HSMA G25300
HLF-M940-HSMA G25301

Opis problemu:

Firma COOK Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego dziatania korygujacego dotyczacego wyzej
wymienionych produktow. ZauwazyliSmy, ze instrukcje dotyczace przystosowania produktow do
ponownego uzycia, nie posiadajg odpowiednio szczegétowych informacji na temat czyszczenia,
dezynfekciji oraz sterylizacji. Wstepna analiza wykazata, ze dokonana walidacja w tym zakresie nie
odzwierciedla obecnych zalecen.

Jak dotad, nie otrzymali§my zadnych zgtoszen o dziataniach niepozgdanych zwigzanych z
nieadekwatnym czyszczeniem, dezynfekcja lub sterylizacjg wyzej wymienionych urzadzen.

Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg wystapi¢ w przypadku gdy produkty nie zostaty odpowiednio
przygotowane obejmuja; infekcje urologiczne, infekcje ogdlnoustrojowe o podtozu urologicznym oraz
skutki uboczne mogace wystgpi¢ w wyniku kontaktu z pozostatoscig po srodkach chemicznych.

RODZINA

PRODUKTOW PRZEZNACZENIE ZDJECIE PRQDUKTU

3 | ( e |

Uzywany z systemami laserow
holmowych do leczenia ztogdéw w
nerkach, moczowodzie i pecherzu

moczowym oraz do ablacji miekkich
tkanek.

Swiattowody lasera
holmowego do
wielorazowego

uzytku firmy Cook
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Niniejsze zawiadomienie zostato do Panstwa wystane, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze otrzymali
Panstwo produkt odpowiadajacy wskazanym numerom katalogowym.

Dystrybucja swiattowoddw wielokrotnego uzytku lasera holmowego zostaje wstrzymana do czasu
skorygowania instrukcji dotyczacych przystosowania produktéw do ponownego uzycia zawartych w
Instrukcji Uzycia. Swiattowody jednorazowe sg dostepne do nabycia. Prosimy o skontaktowanie sie z
Panstwa lokalnym Przedstawicielem Handlowym w celu uzyskania dalszych informac;ji.

Jednoczes$nie informujemy, iz mogg Panstwo dalej uzywa¢ znajdujace sie w Panstwa zasobach
Swiattowody lasera holmowego do wielokrotnego uzytku, poprzez wdrozenie zataczonej instrukcji
proponowanej metody przystosowania $wiattowodéw do ponownego uzycia.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktore powinien podjaé¢ uzytkownik:

1. Natychmiast przeprowadzi¢ kontrole stanéw magazynowych w celu identyfikacji oraz kwarantanny
produktéw objetych dziataniem.

2. Wdrozy¢ uaktualniong instrukcje proponowanej metody przystosowania $wiattowodow do
ponownego uzycia.

3. Prosimy o wypetnienie zataczonego Formularza Odpowiedzi Klienta
4. 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).

5. Wszelkie dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do dziatu zarzadzania relacjami z klientem 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, kiére powinny zostac
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekazaé niniejszg notatke innym instytucjom, na ktore 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:

Sinead Burke

Dyrektor, ds. Rejestracji Produktow i Regulacii
Cook Ireland

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.

~ER

Annemarie Begl{n
Menadzer Systemow Jakosci
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Instrukcje proponowanej metody przystosowania
Swiattowodow do ponownego uzycia

UWAGA: Do uzycia 20 razy maksymalnie
Przystosowanie w miejscu uzycia

1. Zaaplikowa¢ dwa natryski alkoholu izopropylowego 70/30 (IPA) na nowg, bezpytowg Sciereczke i
przetrzec catg dtugos¢ Swiattowodu od proksymalnego do dystalnego korica w celu usuniecia
pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji.

UWAGA: Nie wolno pozwolié, aby na swiattowodzie zaschnety jakiekolwiek zanieczyszczenia lub aby
zanieczyszczenia pozostaty na Swiattowodzie na diuzej niz 20 minut po uzyciu. Jezeli zanieczyszczenia
zaschnety, nalezy usungac zanieczyszczong czes¢ swiattowodu za pomocg przyrzadu tngcego.

2. Nalezy powtdrzy¢ poprzedni krok i przetrze¢ swiattowdd drugi raz, uzywajac do tego nowej,
bezpytowej Sciereczki oraz alkohol izopropylowy 70/30 (IPA).

3. Zwing¢ swiattowdd tak, aby jego srednica nie byta mniejsza niz 8 cali (20cm)

PRZESTROGA: Dezynfekcja nie jest zalecana dla tego urzadzenia
PRZESTROGA: Do czyszczenia tego urzadzenia nie wolno stosowac automatycznych metod czyszczenia.
Inspekcja

4. Po zdjeciu nasadki przeciwpytowej, przy pomocy mikroskopu z powiekszeniem 20X, nalezy
skontrolowac powierzchnie czotowa $wiattowodu pod katem uszkodzen. Gdyby zaobserwowane
zostaty widoczne uszkodzenia takie jak zanieczyszczenia, zadrapania, odpryski lub wgtebienia,
Swiattowdd mdgtby uszkodzi¢ system laserowy i nalezy go wyrzucic.

5. Natychmiast po zdjeciu $wiattowodu z mikroskopu, nalezy natozy¢ nasadke przeciwpytowa na
koncédwke tacznika. Ta nasadka przeciwpytowa powinna pozostac na tagczniku przez caty pozostaty czas
przystosowania $wiattowodu do ponownego uzycia.

Ciecie, Scigganie bufora i roztupywanie swiattowodu

UWAGA: Aby upewni¢ sie, ze Swiattowdd jest w stanie uzywalnosci, nalezy zweryfikowac ze dtugos¢
Swiattowodu jest nie mniejsza niz 2m.

1. Przy uzyciu przyrzagdu tngcego, nalezy odcig¢ minimum 2 cale (5 cm) od dystalnej koricowki
Swiattowodu.

UWAGA: Gdzie ciecie jest zalecane, nie nalezy uzywac narzedzia do roztupywania.

UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby usunac caty odcinek swiattowodu ktéry byt zginany wewnatrz
gietkiego endoskopu i mégt by¢ poddany znacznemu naprezeniu zginajagcemu

UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby uzy¢ przyrzadu tngcego do roztupania catego odcinka swiattowodu,
na ktorym pozostaty, i nie zostaty usuniete przywarte resztki organicznego materiatu.

2. Trzymad odpowiedni Sciggacz buforu swiattowodu w jednej rece, a swiattowdd w drugiej.
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Wprowadzac swiattowdd w $ciggacz buforu, dopdki koncéwka swiattowodu nie dotrze do znacznika 1
cal (2.5 cm) na podziatce.
Zacisngc¢ $ciggacz buforu swiattowodu, zamykajgc ostrza, i utrzymywacd te zamknietg pozycje
odciagajac jednoczesnie Swiattowdd od Sciggacza.
Przy uzyciu narzedzia do roztupywania, nacig¢ sciggnieta czes¢ swiattowodu tak blisko buforu, jak to
mozliwe. Zrobi¢ jedna linie naciecia tak prostopadle do osi Swiattowodu, jak to mozliwe. Nie nalezy
prébowad cigé¢ swiattowodu narzedziem do roztupywania, poniewaz uzycie narzedzia do roztupywania
do ciecia, obnizy jakos$¢ powierzchni $wiattowodu.
Chwycic¢ swiattowdd po obu stronach naciecia. Ciggnac swiattowdd po obu stronach naciecia w prostej
linii, w przeciwnych kierunkach az éwiatlowdd sie rozejdzie. Swiattowodu nie nalezy zgina¢ w celu
oddzielenia, poniewaz zagiecie obnizy jako$¢ powierzchni. Wyrzuci¢ dystalny koniec swiattowodu.
Stosujac te samg metode jak powyzej, sciggngé bufor, odstaniajgc 4-6 mm nagiego Swiattowodu.
Sprawdzi¢ integralnos$¢ swiattowodu zaréwno na jego dtugosci jak i na dystalnej powierzchni,
uruchamiajgc widzialne $wiatto laserowe wzdtuz $wiattowodu, podczas gdy swiattowdd nie jest zagiety
bardziej niz do $rednicy 8 cali (20 cm). (Wigzka celownicza systemu laserowego moze by¢ pomysinie
uzyta jako widzialne swiatto laserowe.) Jesli widzialne swiatto lasera przeswieca przez jakiekolwiek
miejsce wzdtuz Swiattowodu, oznacza to, ze rdzen swiattowodu jest pekniety i Swiattowdd nalezy
wyrzucic.
Zarys wyjsciowy widzialnego swiatta laserowego nalezy sprawdzié rzutujac je na ptaska, biatg
powierzchnig.
a. Na dobrze roztupang powierzchnie wskazuje ostro zdefiniowany, okragty lub lekko owalny
desen rzutu
b. Na nieprawidtowo roztupang powierzchnie wskazuje desen rzutu z jednym lub wiecej
promieniem przypominajgcym ,,ogon komety”, wystajagcym poza centralny okreg. Powtdrzy¢
proces roztupywania i Sciggania buforu od drugiego kroku sekcji Ciecie, scigganie bufora i
roztupywanie swiattowodu.

UWAGA: Ten etap utatwi weryfikacje, ze integralnos¢ swiattowodu jest nadal nienaruszona i ze nie ma
pekniec lub innych uszkodzen.

Aby upewnic sie, ze Swiattowdd jest w stanie uzywalnosci, nalezy zweryfikowadé ze dtugosc
Swiattowodu jest nie mniejsza niz 2m.

Czyszczenie

1.

Zaaplikowa¢ dwa natryski alkoholu izopropylowego 70/30 (IPA) na nowg, bezpytowa Sciereczke i
przetrze¢ cata dtugosé swiattowodu od proksymalnego do dystalnego korica w celu usuniecia
pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji.

Poprzedni krok nalezy jeszcze powtdrzy¢ o dodatkowe trzy razy, uzywajac za kazdym razem nowej,
bezpytowej Sciereczki oraz alkohol izopropylowy 70/30 (IPA).

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie w odpowiednim swietle, w celu upewnienia sie, ze na
urzadzeniu nie znajdujg sie pozostatosci materii organicznej, krew oraz inne zanieczyszczenia.
UWAGA: Jezeli na trzonie urzgdzenia wcigz znajduja sie pozostatosci materiatu, nalezy powtdrzy¢
opisang powyzej procedure czyszczenia lub odcigé zanieczyszczong czes¢ Swiattowodu i powtdrzyé
kroki wyszczegdlnione w sekcjach Ciecie, Scigganie bufora i roztupywanie swiattowodu oraz
Czyszczenie.

Sterylizacja

UWAGA: Przed rozpoczeciem sterylizacji, nalezy sie upewnic, ze urzadzenie jest catkowicie suche.

1.

Sterylizacje nalezy wykonac zgodnie ze standardami branzowymi, stosujgc zatwierdzony cykl
sterylizacji.

Zespoty przystosowanych do ponownego uzycia $wiattowodéw nalezy przechowywac z takg sama
dbatoscia, jak podobne nowe urzadzenia, i tak samo sie z nimi obchodzi¢, przestrzegajgc wszystkich
wymienionych juz ostrzezen, uwag i Srodkdw ostroznosci.
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3. Zwing¢ swiattowdd nie ciasniej niz do srednicy 8 cali (20 cm) i umiesci¢ go w dostepnym na rynku
worku sterylizacyjnym lub owing¢ papierem sterylizacyjnym, ktdéry zostat zatwierdzony do uzytku w
wyszczegolnionym cyklu sterylizacyjnym.

4. Dopuszczalnymi metodami sterylizacji sg sterylizatory STERRAD® lub para (autoklaw). Zalecane
parametry sterylizacji wymienione sg ponizej.

Sterylizacja para Cykle ASP STERRAD®
(préznia wstepna) STERRAD® 1005 Cykl krotki
Temperatura 132°C 134°C STERRAD® 100 NX Cykl standardowy
Czas 4 minuty 3 minuty STERRAD® 100 NX Cykl ekspresowy
Cykl suszenia 20 minut 20 minut STERRAD® 100 NX Cykl flex
3 STERRAD® NX Cykl standardowy
Ostrzezenie: Swiattowadd lasera holmowego

®
jest zatwierdzony tylko dla wyzej STERRAD® NX Cykl zaawansowany

wymienionych parametréw sterylizacji parg i
musi zosta¢ poddany ponownej sterylizacji
przy zastosowaniu jednego z dwéch
wymienionych parametréw.

Ostrzezenie: Swiattowdd lasera holmowego jest
zatwierdzony tylko dla wyzej wymienionych
cyklow systemu STERRAD i musi zosta¢ poddany
ponownej sterylizacji przy zastosowaniu jednego
z wyzej wymienionych cykléow systemu STERRAD.

T_H30M_REVO
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Cook Medical Europe

® O’Halloran Road,
National Technological
Park,

Limerick, Ireland.
Phone: + 353 61 334440

Fax: + 353 61 334441

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIA
KORYGUJACE

Numer referencyjny dziatania korygujacego: 2017FA0009
Dotyczy produktow:

o Swiattowody lasera holmowego do wielorazowego uzytku firmy Cook
Prosimy o podanie nastepujacych informaciji:

Numer klienta (zgodnie z zatagczong listg produktéw):

Nazwa Klienta:

Ulica:

Miasto, Kod pocztowy:

Osoba wypetiajaca:

Departament / Dziat:

Numer Telefonu:

(Wypetnia¢ drukowanymi literami)
Prosimy o wskazanie ktore z ponizszych stwierdzen dotyczy Panstwa zaktadu:

[ Zaden z produktow objetych dziataniem nie znajduje sie w naszym magazynie

[ ] Rozumiem, ze dostarczone w licie instrukcje proponowanej metody przystosowania
Swiattowoddw do ponownego uzycia nalezy wdrozy¢ natychmiastowo.

** Jesli sg Panstwo Dystrybutorem, czy Panstwa klienci zostali powiadomieni o dziataniach korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa?

[1Tak []Nie

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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