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: Strzykawka tuberkulinowa Norm-Ject

Producent: Cook Incorporated, P.O. Box 489, 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47402, US
Numer Referencyjny firmy Cook:  2017FA0020
Typ dziatania: Dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: 18 Grudnia 2017
Do wiadomosci: Dyrektor Naczelny / Zarzadzanie Ryzykiem / Zakupy

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen obj etych dziataniem:

Nazwa marki produktu Numer katalogowy Numercz  esci Numer partii
. 5667080
Strzykawka tuberkulinowa Norm-Ject K-ATS-1000 G19871 NS6127577

Opis problemu:

Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego dziatania dotyczgcego produktéw K-ATS-1000 o
numerach partii 5667080 i NS6127577. Cook Medical zidentyfikowal, ze wskazane numery partii zostaty
rozprowadzone bez testéw metodami LAL (Limulus Amebocyte Lysate) oraz MEA (Mouse Embryo
Assay). Testy te wykonywane sg w celu zapewnienia, ze produkty nie sg embriotoksyczne. Mimo ze nie
ma zadnych dowoddw na to, ze te konkretne numery partii stwarzajg jakiekolwiek zagrozenie,
niedopatrzenie dotyczgce testéw nie jest zgodne z wysokim poziomem zapewniania jakosci przez firme
Cook Medical. W konsekwencji, Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego dziatania
dotyczacego numerdw partii wykazanych powyzej.

Mozliwe zdarzenia niepozgdane, moggce wystgpi¢ w przypadku gdy embriotoksyczny produkt zostanie
uzyty podczas zabiegu obejmujg wystapienie niezywotnych gametow oraz/lub niezywotnych zarodkow.

Strzykawka tuberkulinowa Norm-Ject przeznaczona jest do recznego wstrzykiwania barwnika lub innych
srodkow kontrastowych.

Niniejsze zawiadomienie zostalo do Panstwa wystane, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze otrzymali
Panstwo produkty z numerdw partii, ktérych dotyczy ta notatka.

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

1. Natychmiastowo zebra¢ wszystkie produkty objete dziataniem znajdujgce sie w Panstwa zasobach
zgodnie z okreslonymi numerami partii.

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

Zwracane produkty nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC
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Za zwrOcone urzgdzenia, 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 dziatania niepozgdane prosimy zglasza¢ do Dzialu Zarzadzania Relacjami z Klientem
firmy Cook Medical poprzez skontaktowanie sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta.

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 przekaza¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatlanie 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 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 informaciji
(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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