Cook Medical Europe

® O’Halloran Road,
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Phone: + 353 61 334440
Fax: + 353 61 334441

Pilna Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Pompa Prozniowa Cook
Producent: William A. Cook Australia Pty Ltd

Numer Referencyjny firmy Cook: 2018FA0006 / QCR-82

Typ dziatania: Dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: 08 Marca 2018

Do wiadomo $ci: Dyrektor Naczelny oddzialu IVF (in vitro) / Dziat Zarzgdzania Ryzykiem / Dziat Zakupow
/ Dyrektor Departamentu Pielegniarek

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen obj etych dziataniem:

Nazwa marki produktu Numer katalogowy Numer cz esci Numery Partii

Pompa Prozniowa Cook K-MAR-5200 G49275 Wszystkie partie

Opis problemu:

Podczas ostatniego przegladu dokumentacji konstrukcyjnej Pompy Prézniowej K-MAR-5200, William A.
Cook Australia Pty Ltd zidentyfikowal, ze wewnetrzne przewody zasilania sieciowego nie spetniajg
wszystkich wymogow dla elektrycznych urzgdzeh medycznych okreslonych w normie IEC60601-1
wydanie 3.0.

IEC60601-1 okresla, ze przewody oraz zlgcza elektrycznych urzgdzen medycznych powinny byé
zabezpieczone lub zaizolowane w taki sposdb, aby ich przypadkowe oderwanie nie spowodowato sytuacji
niebezpiecznej. Przewody zasilania sieciowego urzgdzenia K-MAR-5200 sg zabezpieczone, jednakze
mechanizm nie jest uwazany jako odpowiedni w $wietle normy IEC60601-1.

Mozliwe sytuacje niebezpieczne, mogace wystgpi¢ wskutek oderwania przewodow zasilania sieciowego
od zaciskéw, obejmuja:

e Awarie urzgdzenia
e Porazenie pradem lub poparzenie Uzytkownika

Od czasu wprowadzenia urzadzenia do sprzedazy, nie otrzymali§my zadnych zgtoszen o szkodach
zaistniatych w wyniku tej wady. Wystgpita jedna sytuacja, w ktorej urzgdzenie przestato funkcjonowac,
powodujgc nieznaczng niedogodnosé dla Uzytkownika. Jednak w tym przypadku, réwniez nie zgtoszono
zadnej szkody.

Dziatania Koryguj ace:

« Cook Medical rozpoczyna dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa, majgce na celu
wymiane elementéw przewodow zasilania sieciowego we wszystkich urzgdzeniach na rynku.
Zapewni to, ze urzadzenia beda w petni spetnia¢ wymogi okreslone w normie IEC60601-1
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wydanie 3.0. We wszystkich nowych urzgdzeniach, zostang zainstalowane poprawne przewody
zasilania sieciowego.

e Cook Medical bedzie wymieniat przewody zasilania sieciowego w kazdym urzgdzeniu
bezposrednio w Panstwa placowce badz w placéwce serwisowej. Przedstawiciel
autoryzowanego serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu omoéwienia szczegotow zwigzanych
z korektg urzadzen objetych dziataniem.

e Cook Medical zaleca, aby w czasie oczekiwania na korekte urzgdzenia, w celu ograniczenia
ryzyka wystgpienia sytuacji zagrozenia, zrodto sieci elektrycznej wyposazy¢ w wytgcznik
réznicowo-prgdowy (RCD), znany rowniez jako wytgcznik ziemnozwarciowy (GFCI), bezpiecznik
réznicowo-prgdowy (GFI) lub wylgcznik ochronny réznicowo-prgdowy (ALCI).

Zalecenia dotycz gce dziata n, ktére powinien podj a¢ uzytkownik:

1. Prosimy o wypelnienie zalgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta w ciggu 5 dni roboczych,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

2. 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).

3. Przedstawiciel autoryzowanego serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania
korekty Panstwa urzgdzenia.

4. Wszelkie dzialania niepozgdane prosimy zgtasza¢ do firmy Cook Medical poprzez skontaktowanie
sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta lub z Przedstawicielem Handlowym firmy COOK.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpiecze  Astwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub do kazdej instytuciji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekazac niniejszg notatke innym instytucjom, na ktdre niniejsze dziatanie ma wptyw.

Prosimy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres, tak aby
zapewni¢ skutecznosé 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 Systemo6w 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 informaciji
(e-mail: European.FieldAction@CookMedical.com, telefon: +353 61 334440).
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Potwierdzamy, Zze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.

Annemarie Beglin
Menadzer Systeméw Jakosci
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