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Cook Medical Europe

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

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

Notatka bezpieczenstwa, dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Zestaw cewnikOw Kwart Retro-Inject™, Zestaw
cewnikéw srédoperacyjnych Salle do pieloplastyki

Producent: Cook Incorporated

Numer referencyjny firmy Cook:  2019FA0004

Typ dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenhstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zakupy

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen, ktdrych dotyczy notatka:

NAZWA MARKI NUMER REFERENCYJNY NUMER NUMER
PRODUKTU CZESCI (RPN) ZAMOWIENIA SERII
003500 G14916
003600 G14836
Kwart Retro-Inject™ 003700 G14837
Zestaw cewnikow 003800 G14844
moczowodowych AQ-003500 G17150 Wszystkie
AQ-003600 G17151 serie
AQ-003700 G17152
Zestaw cewnikow SIPSF-040018-56-6 G18168
Srédoperacyjnych Salle SIPSF-040018-59 G32773
do pieloplastyki SIPSF-050018-59 G32774

Opis problemu:

Firma Cook Medical rozpoczyna dobrowolng korekte dotyczgcg zestawu cewnikéw Kwart Retro-Inject™ i
Zestawu cewnikow srodoperacyjnych Salle do pieloplastyki. Firma Cook Medical stwierdzita, ze Instrukcje
uzytkowania nie zawierajg odpowiedniego ostrzezenia zwigzanego z uzyciem tych produktow. Instrukcje
uzytkowania sg obecnie aktualizowane i zostang przekazane wraz z zaméwieniami ztozonymi po
wdrozeniu zmian.

Zaktualizowane Instrukcje uzytkowania bedg zawieraly nastepujgce ostrzezenie:
W przypadku cewnikéw o r6znych diugosciach moze doj$¢ do tworzenia suptéw. Moze to
prowadzi¢ do urazu moczowodu podczas wyjmowania i/lub potrzeby dodatkowej interwencji
chirurgicznej. Obecnos¢ supta powinna by¢ brana pod uwage, jesli podczas préb usuniecia
napotyka sie na znaczny opor.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o mozliwosci tworzenia sie suptéw na cewniku oraz
mozliwych skutkach.

Zalecenia dotycz ace dziata n, ktére powinien podj g€ uzytkownik:

1. Nalezy zrozumie¢, ze suptanie sie cewnika jest mozliwg komplikacjg zwigzang z uzyciem
zestawu cewnikéw Kwart Retro-Inject™ oraz zestawu cewnikow srédoperacyjnych Salle do
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pieloplastyki i obecnos¢ supta powinna by¢ brana pod uwage, jesli podczas préb usuniecia
napotyka sie na znaczny opor.

2. Prosze zachowac kopie tej notatki wraz z aktualnymi Instrukcjami uzytkowania lub produktami na
stanie.

3. Jesli posiadajg Panstwo na stanie produkty, ktérych dotyczy ten problem, moga Panstwo nadal
uzywac tych produktéw.
Firma Cook Medical nie prosi o zwrot produktow.

4. Prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta.

5. Prosimy wypetic¢ zalgczony formularz odpowiedzi Klienta i wysta¢ 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).

Rozsylanie niniejszej notatki bezpiecze nAstwa:
Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (Jezeli dotyczy)

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

Prosimy pamietaé o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, tak aby
zapewni¢ skutecznosé¢ 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 szczegétowych
informacji (e-mail: European.FieldAction@CookMedical.com, telefon +353 61 334440).
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Larry Pool
Dyrektor ds. posprzedazowych
Cook Incorporated
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