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 OptiLite - $wiattowody wielokrotnego u  zytku lasera holmowego

Producent: Cook Incorporated, P.O. Box 489, 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47402, US
Numer Referencyjny firmy Cook: 2017FA0008
Typ dziatania: Dziatania korygujace dotyczace bezpieczehstwa wyrobu medycznego

Data: 03 Maj 2017
Do wiadomosci: Dyrektor Naczelny / Zarzadzanie Ryzykiem / Zakupy

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen, ktérych dotyczy notatka:

Nazwa marki produktu Numer katalogowy GPN

HLF-M273-CNV G48611

HLF-M273-SMA (48522

HLF-M365-CNV (G48613

OptiLite — $wiattowody wielokrotnego uzytku HLF-M365-SMA G48618
lasera holmowego HLF-M550-CNV G48615
HLF-M550-SMA (G48619

HLF-M940-CNV G48617

HLF-M940-SMA (G48621

Opis problemu:

Firma COOK Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania wyzej wymienionych produktow.
Zauwazylismy, ze instrukcje dotyczace przygotowania produktu do ponownego uzytku, nie posiadajg
odpowiednio szczegotowych informacji na temat czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizaji. Wstepna
analiza wykazala, ze dokonana walidacja w tym zakresie nie odzwierciedla obecnych zalecen.

Jak dotad, nie otrzymalismy zadnych zgtoszen o dziataniach niepozadanych zwigzanych z
nieadekwatnym czyszczeniem, dezynfekcjg lub sterylizacjg wyzej wymienionych urzadzenh.

Mozliwe dziatania niepozgdane, ktdre mogg wystgpi¢ w przypadku gdy produkty nie zostaty odpowiednio

przygotowane obejmujg: infekcje urologiczne, infekcje ogélnoustrojowe o podtozu urologicznym oraz
skutki uboczne mogace wystgpi¢ w wyniku kontaktu z pozostatoscig po srodkach chemicznych.

RODZINA PRZEZNACZENIE ZDJECIE PRODUKTU (kolor mo ze sig rézni¢)

PRODUKTOW

Stosowane z laserem
™
Optilite - holmowym Odyssey 30™ do

swiattowod rozbijania kamieni _ ﬂ
wielokrotne yo moczowych oraz do aplikacji | —SEsss===————
9 na tkankach miekkich takich

uzytku lasera Sk nacinanie / ch ta
holmowego jak nacinanie / wycinanie,
ablacja i koagulacja. (CNV) (SMA)
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Niniejsze zawiadomienie zostalo wystane do Panstwa, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze otrzymali
Panstwo produkt odpowiadajgcy wskazanym numerom katalogowym.
Zalecenia dotycz gce dziata n, ktére powinien podj a¢ uzytkownik:

1. Natychmiastowo zebra¢ wszystkie produkty objete dziataniem znajdujgce sie w Panstwa zasobach
zgodnie z listg z numerami partii. Zebrane produkty nale zy wyrzuci €.

2. Prosimy o wypelnienie zalgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta.

Nota kredytowa zostanie wystawiona po potwierdzeniu na Formularzu Odpowiedzi Klienta
ilo $ci, numerdéw cz esci i numerdw partii wyrobéw ktére zostaty wyrzucon e.

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).

4. Wszelkie dziatania niepozgdane nalezy zgtasza¢ 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 os6b w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub 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¢ skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

Osoba do kontaktu:

Sinead Burke

Dyrektor, ds. Rejestracji Produktow i Regulacji
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 szczegétowych
informacji (e-mail: European.FieldAction@cookmedical.com, telefon: +353 61 334440).

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

NaE ™~

Annemarie Beglin
Menadzer Systeméw Jakosci
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