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Cook Medical Europe
O’Halloran Road,

National Technological Park,
Limerick, Ireland.

Phone: + 353 61 334440

Nazwa komercyjna produktu objetego dzialaniem:
FluoroSet® Tubal zestaw do oceny radiograficznej

Selektywny cewnik do salpingografii z kohcéwka Beacon®

Producent : Cook Incorporated
Numer referencyjny: 2016 FA0002_CINC
Rodzaj dziatania: Dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa

Cewnik dostepowy Kumpe

Data: 21 kwietnia 2016

Do uwagi: Dyrektor Naczelny / Zarzgdzanie ryzykiem / Nabywcy

Szczegoly urzadzen objetych dziataniem:

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer seryjny

FluoroSet® Tubal zestaw do oceny radiograficznej J-RTAS-100 Wszystkie numery
Cewnik dostepowy Kumpe 023565-BT Wszystkie numery
Selektywny cewnik do salpingografii z koncéwka J-SSG-504000 Wszystkie numery

Beacon®

Opis problemu:

Firma Cook Medical dokonuje dobrowolnego, nieobowigzkowego wycofania produktéw wymienionych
powyzej. ZidentyfikowaliSmy w raportach wzrost degradacji polimeru, z ktérego wykonana jest koncowka
cewnika, moze prowadzi¢ do zlamania i/lub separacji koncéwki. Nasze wstepne dochodzenie w tej
sprawie wykazato, iz warunki Srodowiskowe takie jak temperatura, wilgotnos¢ magazynowania i
wykorzystanie odparowanego nadtlenku wodoru (VHP) do dekontaminacji pomieszczeh wewnatrz
obiektéw stuzby zdrowia, mogg przyczynia¢ sie do wystgpienia opisanego problemu. Zdajemy sobie
sprawe, iz moga istnie¢ inne czynniki, ktére przyczyniajg sie do wystepowania tej wady, ktére nie zostaty
jeszcze zidentyfikowane, jednakze kontynuujemy nasze badania w tej dziedzinie.

Urzadzenia te sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy, ktorzy zostali przeszkoleni i majg
doswiadczenie w kazdej z procedur, dla ktdrych ponizsze urzgdzenia sg wskazane do uzytku.

Nazwa produktu

FluoroSet® Tubal zestaw do oceny radiograficznej Stosowane do wkraplania Srodkow kontrastowych do jamy

Cewnik dostepowy Kumpe

Selektywny cewnik do salpingografii z koncéwka Stuzy do iniekcji Srodka kontrastowego do jajowoddw.

Beacon®

Przeznaczenie

macicy dla oceny radiograficznej jamy macicy i do
wstrzykiwania odpowiedniego $rodka kontrastowego do
jajowodow do oceny droznosci jajowodéw.

Uzywany w potgczeniu z Hi Wire®, Bentson lub innym
prowadnikiem z elastyczng kofncowka aby uzyska¢ dostep do
moczowodu przy utrudnionym dostepie poza nadmiarowym i
kretym segmentem moczowodu.
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Potencjalne dziatania niepozgdane, ktére mogg pojawic sie w wyniku degradacji polimeru cewnika mogg
obejmowac: utrate funkcji urzadzenia, rozdzielanie segmentu prowadzace do koniecznosci wykonania
zabiegu -(éw) medycznych i powiktania wynikajgcych z rozdzielenia segmentu. Takie powiktania mogg
obejmowacé pozostanie fragmentéw urzadzen w ukfadzie moczowo-piciowym.

Zgodnie z danymi jakie posiadamy niniejsze zawiadomienie jest skierowane do posiadaczy produktow
katalogowych z wazng datg przydatnosci.

Porada w sprawie dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:
1. Niezwtoczna kwarantanna produktéw dotknietych wadg znajdujgcych sie w magazynie.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Jezeli produkt jest oznaczony
jako wymagajgcy zwrotu nasz Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu
zoorganizowania zwrotu produktu/ (-6w).

Prosze poda¢ dane kontaktowe w formularzu odpowiedzi klienta.

Produkt powinien by¢ zwrdcony na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stral3e, 2

52499 Baesweiler

Niemcy

Faktura korygujaca bedzie wystawiona po zwrocie produktu, w uzasadnionych przypadkach.

3. Wyslij wypetniony formularz odpowiedzi klienta e-mailem
European.FieldAction@CookMedical.com Ilub  alternatywnie faksem do  wiadomosci
Europejskiego Dziatu Zapewnienia Jakosci Klienta (numer faksu +353 61 334441). Prosze nie
dotgczac¢ formularza odpowiedzi klienta do zwr6conego produktu.

4. Prosimy o zgtaszanie wszelkich niekorzystnych zdarzen medycznych do Dziatu Obstugi Klienta.
Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Zawiadomienie powinno by¢ przekazane do wszystkich oddziatbw w organizacji lub do wszelkich
podmiotow i pacjentow, gdzie wymienione produkt(y) zostal(y) dostarczony(e).

Prosze o przekazanie tej informacji do innych organizacji, na ktérych dziatanie ta wada moze mie¢ wptyw.

Dla skutecznosci podjetych przez nas dziatan istotne jest, by Panstwo przyjeli do wiadomosci informacje
zawarte w tym dokumencie oraz mieli Swiadomos$¢ konsekwencji z nich wynikajgcych.

Dane kontaktowe:

Sinead Burke

Dyrektor, ds. Rejestracji Produktow i Regulacji,
Cook Ireland,

Limerick, Irlandia

Lub
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Annemarie Beglin

Menadzer ds. Jakosci

COOK Medical Europe

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

W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem mailowym: European.FieldAction@cookmedical.com
lub numerem telefonu +353 61 334440).

Potwierdzamy, iz powyzszy dokument zostat przekazany do odpowiednich organéw.

Podpis

Annemarie Beglin
Menadzer ds. Jakosci
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