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Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological Park,
® Limerick, Irlandia.

Telefon: + 353 61 334440
Faks: + 353 61 334441

Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu

medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Zestaw cewnikdw moczowodowych z
rozgatezieniem i otwartg koncéwka Bander, Zestaw przewidziany do dostepu przezskérnego, Zestaw do
przezskoérnej przetoki nerkowej z cewnikiem o zagietym zakonczeniu (pigtail), Prowadnica PTFE,
Hydrofilowa prowadnica z poliweglanu Roadrunner®, Zestaw podwojnie zagietych cewnikdéw
moczowodowych Sof-Flex®, Zestaw cewnikow moczowodowych o réznej diugosci Sof-Flex®, Zestaw
miekkich cewnikdw moczowodowych Universa®, Cewnik z balonikiem i otwartg koncéwka, stuzgcy do
rozszerzania moczowodu

Producent: Cook Incorporated - Spencer

Numer referencyjny firmy Cook: 2018FA0012

Typ dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Data: 4 stycznia 2019 r.
Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zakupy

Szczego6towe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka:

NAZWA MARKI NUMER NUMER
PRODUKTU REFERENCYJNY 2 AMOWIENIA NUMER SERII|
CZESCI (RPN)
Zestaw cewnikow
moczowodowych z 025707-S1 G14822 8011030, 8417632
rozgatezieniem i otwartg
kohcowkg Bander
Zestaw, przewidziany do 080000 G14649 8109245
dostepu przezskérnego
Zestaw do przezskomej 080008 G14094 8112670
przetoki nerkowej z 080010 G14095 8113259
cewnikiem o zagietym
zakonczeniu (pigtail) 080012 G14899 NS8070847
635413-10 G34134 8065959
Prowadnica PTFE 638413-10 G34133 gg;ﬁg‘;g’ 8074014,
638813 G15067 8077583
7853241, 8283322,
Hydrofilowa prowadnica z | RFSPC-035145-0-1-AQ G18629 8407034, 8474808
poliweglanu Roadrunner® " orapc 038145 0-1-AQ G17866 7936207
Zestaw podwajnie
zagietych cewnikow 039516 G14840 NS8070692
moczowodowych Sof-
Flex®
Zestaw cewnikow
moczowodowych o réznej 039500-8-20 G17852 8193001, 8172131
diugosci Sof-Flex®
7998422, 799842
Zestaw miekkich USH-624 G49941 82326 e 998423,
cewnikow
moczowodowych USH-728 G49951 NS8599665
Universa® USH-826 G49958 NS8421573
Cewnik z balonikiem i 8494465. 8552050
otwartg koncowka, stuzacy | ;nps 070029-0W G17844 8567256, 8659206,
do rozszerzania NS8513228
moczowodu,
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Opis problemu:

Firma Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania wymienionych wyzej okreslonych
partii. Firma Cook Medical ustalita, ze wadliwe partie mogg zawiera¢ prowadnice nieprawidtowo osadzone
w uchwycie prowadnic. To mogtoby skutkowa¢ wprowadzeniem sztywnej koncéwki cewnika w ciato
pacjenta zamiast koncéwki elastycznej.

Potencjalne zdarzenia niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu dotknietego
wada obejmujg przedtuzenie zabiegu lub uraz tkanek i/lub narzgdéw.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
1. Nalezy natychmiast zebra¢ wszelkie pozostate niewykorzystane wyroby dotkniete wadg zgodnie z
okreslonym wykazem partii.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Gdy produkt oznaczony zostanie
jako zwrocony, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu
i przekazania Panstwu stosownego numeru autoryzacji zwrotéw. W formularzu odpowiedzi klienta
nalezy podac¢ informacje kontaktowe.

Produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stralle, 2
52499 Baesweiler
NIEMCY

W zamian za zwrécone produkty dotkniete wadg wystawiona zostanie w stosownych wypadkach
nota kredytowa.

3. Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi Kklienta i wystaé go na adres
European.FieldAction@CookMedical.com lub faksem do firmy Cook Medical, z dopiskiem ,attention
of European Customer Quality Assurance” (numer faksu +353 61239294). Prosimy o niezatgczanie
formularza odpowiedzi do zwracanego produktu.

4. Wszelkie zdarzenia niepozgdane nalezy zgtasza¢ do dziatu wsparcia klienta firmy Cook Medical.

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (JeZeli dotyczy)

Prosimy przekazaé niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw. (Jezeli
dotyczy)

Prosimy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, tak aby
zapewni¢ skutecznos$¢ dziatania korygujgcego. (jezeli dotyczy)

Osoba do kontaktu:

Larry Pool

Dyrektor ds. posprzedazowych

Cook Incorporated

750 Daniels Way, PO Box 489, Bloomington, IN 47402, Stany Zjednoczone

Osoba podpisana ponizej potwierdza, ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ
nadzoru.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania szczegotowych
informac;ji (e-mail: European.FieldAction@CookMedical.com, telefon +353 61 334440).

0?&
7)%.@

Larry Pool
Dyrektor ds. posprzedazowych
Cook Incorporated
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Quality System Form

COOK Numer dokumentu: Wersja: Osoba odpowiedzialna za system zarzgdzania jakoscig: | Strona:
D00060364 012 Cook Medical Europe Ltd. 1z2

MEDICAL

Tytut: | Field Action Customer Response Form

Numer zapisu: | F14-00B

Cook Medical Europe

O’Halloran Road,

National Technological Park,
® s .

Limerick, Irlandia.

Telefon: + 353 61 334440
Faks: + 353 61 334441

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE
KORYGUJACE

Numer referencyjny dziatania korygujacego: 2018FA0012

Urzadzenie dotkniete wada: Zestaw cewnikéw moczowodowych z rozgatezieniem i otwartg kohcowkg Bander,
Zestaw, przewidziany do dostepu przezskérnego, Zestaw do przezskornej przetoki nerkowej z cewnikiem o
zagietym zakonczeniu (pigtail), Prowadnica PTFE, Hydrofilowa prowadnica z poliweglanu Roadrunner®, Zestaw
podwdjnie zagietych cewnikbw moczowodowych Sof-Flex®, Zestaw cewnikbw moczowodowych o réznej
dtugosci Sof-Flex®, Zestaw migkkich cewnikow moczowodowych Universa®, Cewnik z balonikiem i otwartg
koncowka, stuzgcy do rozszerzania moczowodu

Podac¢ nastepujace dane:
Numer klienta (zgodnie z zatgczong listg produktow):

Nazwa klienta:

Ulica:

Miasto i kod pocztowy:

Osoba wypetniajgca:

Dziat:

Numer telefonu:

(wypetniaé drukiem)

Wskazagé, ktére z ponizszych stwierdzen dotyczy Panstwa zaktadu:
[ Nie posiadamy w zapasach wyrobu dotknietego wadag

[] Zwracamy pozostatg nam cze$é zapasow, patrz szczegotowe informacje ponize;

Czy Panstwa klienci zostali poinformowani o niniejszym dziataniu korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa
wyrobu medycznego?

[ ] Tak [_] Nie

OSTRZEZENIE POUFNA ZASTRZEZONA WELASNOSC - Dokument ten jest wtasnoscig firmy COOK Medical. Zawiera on poufne, zastrzezone informacje stanowigce tajemnice handlows i nie moze
by¢ kopiowany. Dokument i zawarte w nim informacje mogg by¢ wykorzystywane przez odbiorce wytgcznie do celéw, do jakich zostat zaméwiony. Wszelkie inne uzycie jest surowo zakazane.
Dokument ten nalezy zwréci¢ firmie COOK Medical niezwiocznie na wezwanie COOK Medical. Posiadanie niniejszego dokumentu jest jednoznaczne z wyrazeniem zgody na powyzsze warunki.

,© COPYRIGHT Cook Medical Europe Ltd. 2017
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MEDICAL

Tytut: | Field Action Customer Response Form

Numer zapisu: | F14-00B

Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wadg, prosimy podac¢ numer cze$ci, numer partii i ilos¢ sztuk:
Numer czesci wyrobu Numer partii wyrobu Liczba sztuk

Podpis: Data:

Woypetniony Formularz odpowiedzi klienta prosimy odesta¢ na adres European.FieldAction@cookmedical.com lub faksem
na numer + 353 61 239294.

OSTRZEZENIE POUFNA ZASTRZEZONA WELASNOSC - Dokument ten jest wtasnoscig firmy COOK Medical. Zawiera on poufne, zastrzezone informacje stanowigce tajemnice handlows i nie moze
by¢ kopiowany. Dokument i zawarte w nim informacje mogg by¢ wykorzystywane przez odbiorce wytgcznie do celéw, do jakich zostat zaméwiony. Wszelkie inne uzycie jest surowo zakazane.
Dokument ten nalezy zwréci¢ firmie COOK Medical niezwiocznie na wezwanie COOK Medical. Posiadanie niniejszego dokumentu jest jednoznaczne z wyrazeniem zgody na powyzsze warunki.
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