Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological Park,

Limerick, Ireland.
Phone: + 353 61 334440

Pilna informacja w zakresie bezpieczenstwa  rax + 35361331441

Nazwa komercyjna produktu, ktérego dotyczy poni zszy dokument:

Cewniki angiograficzne - Beacon® Tip Torcon NB®- Poczatek kodu produktu HNBR5.0

Cewniki angiograficzne- Beacon® Tip Royal Flush® Plus High-Flow -Poczatek kodu produktu -HNR4.0
Cewniki angiograficzne-Slip-Cath® Beacon® Tip Catheters; Poczatek kodu

produktu -SCBR5.0

Producent: Cook Incorporated

Numer referencyjny: 2015FA0005

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczehnstwa (Wycofanie)

Data: 02 lipca 2015
Do wiadomosci: Dyrektora Naczelnego
SzczegOly dotycz ace produktow dotkni  etych wad a:

Nazwa produktu/ow:

Cewniki angiograficzne - Beacon® Tip Torcon NB®- Poczatek kodu produktu HNBR5.0

Cewniki angiograficzne- Beacon® Tip Royal Flush® Plus High-Flow -Poczatek kodu produktu -HNR4.0
Cewniki angiograficzne-Slip-Cath® Beacon® Tip Catheters; Poczatek kodu

produktu -SCBR5.0

Kody produktéw: HNBR5.0, HNR4.0 & SCBR5.0

Numery seryjne: Prosze o zapoznanie sie z zalgczona listg produktéw. Tylko wymienione numery seryjne
sg dotkniete wadg i objete dziataniem w zakresie bezpieczenstwa.

Opis problemu:

Wymienione powyzej cewniki sg przeznaczone do stosowania w zabiegach angiograficznych przez
wyszkolonych w tym zakresie lekarzy oraz posiadajgcych doswiadczenie w zakresie technik
angiograficznych. Firma Cook Medical otrzymata informacje dotyczgcg rozszczepienia oraz/lub separaciji
cewnika. Na podstawie otrzymanej informacji Cook Medical postanowit rozpocza¢ dobrowolne
wycofywanie produktéw, tylko numerdéw seryjnych dotknietych wada.

Potencjalne zdarzenia niepozgdane mogg mie¢ miejsce jako skutek rozszczepienia oraz/lub separaciji
cewnika takie jak utrata funkcji urzgdzenia, interwencja medyczna w celu pobrania oddzielonego
fragmentu lub powiktania wynikajgce z blokowania przez oddzielony fragment przeptywu krwi do
narzgdow.

Dziatania, ktére powinny by ¢ podj ete przez u zytkownika:

1. Prosze przejrze¢ zalgczong liste produktow i odseparowa¢ produkty dotkniete wada, ktore
znajdujg sie w Panstwa magazynie i nie zostaty uzyte.

2. Niezwiocznie zebra¢ nieuzywane produkty dotkniete wadg. Nieuzywane, wadliwe produkty nalezy
zwrécic jak najszybciej w celu uzyskania faktury korekty. Prosze skontaktowaé sie z Dzialem
Obstugi Klienta firmy Hammermed w celu zorganizowania odbioru produktu.

Prosimy o odestanie produktéw pod adres:

Hammermed Medical Polska Sp. z 0.0. Sp.K.
ul. Kopci hskiego 69/71

90-032 Lod z
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Uprzejmie prosimy o zal gczenie Formularza Zwrotu produktu oraz o wpisanie n umeru
referencyjnnego zwrotu RA # 2015FA0005 na zewn  atrz kartonu.

Faktura korekta bedzie dostarczona po zwrocie produktu.

3. Prosze wypeti € zatgczony Formularz Odpowiedzi Klienta , ktéry zawiera liste produktéw oraz
numery seryjne wadliwych produktéw i odesta¢ jak najszybciej na adres mailowy:
alopuszanska@hammer.pl lub wysta¢ faksem na numer firmy Hammermed w todzi:

Fax 42 639 10 20

4. Prosimy o zgtaszanie zdarzen niepozgdanych do Dziatu Obstugi Klienta Cook Medical.

Rozpowszechnienie niniejszego zawiadomienia dotycz ~ acego bezpiecze astwa:

Zawiadomienie powinno by¢ przekazane do wszystkich podmiotéw w organizacji lub do jakiejkolwiek
organizacji, gdzie wymienione produkty zostaty dostarczone.

Prosze o przekazanie tej informaciji do innych organizacji, na ktérych dziatanie moze mie¢ wplyw.

Prosze mie¢ na uwadze tres¢ niniejszego zawiadomienia oraz wynikajgcych z niego dzialah przez
odpowiedni czas, aby zapewnic¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Dane kontaktowe:

Anna topuszanska

Regulatory Affairs

HAMMERMED Medical Polska Sp. z 0.0. Sp.K.
ul. Kopcinskiego 69/71

90-032 t6dz

Tel.: 601 995-907

Fax: 42 639-10-20

lub

Agnieszka Majkowska

Kierownik Dzialu Sprzeda zy

HAMMERMED Medical Polska Sp. z 0.0. Sp.K.
ul. Kopcinskiego 69/71

90-032 Lodz

Tel.: 42 639-10-10

Fax: 42 639-10-20

W przypadku dodatkowych pytan, uprzejmie prosimy o kontakt pod adresem mailowym:
e-mail: alopuszanska@hammer.pl lub amajkowska@hammer.pl telefon: 42 639-10-10.

Potwierdzamy, iz powyzszy dokument zostat przekazany do odpowiednich organéw.

Podpis

Annemarie Beglin
Kierownik ds. Zapewnienia Jakosci
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Cook Medical
Ref. 2015FA0005

Lista produktéw objetych wycofaniem

L.p. [Nrkatalogowy produktu Nr serii / Lot
1 |HNBR5.0-35-65-P-NS-RUC F4616529
2 [HNBR5.0-35-90-P-NS-RUC 4289987
3 [HNR4.0-35-100-P-10S-0 4388216
4  |HNR4.0-35-100-P-10S-0 4530074
5 [HNR4.0-35-100-P-10S-0 4555586
6 [HNR4.0-35-100-P-10S-0 4678795
7  [HNR4.0-35-100-P-10S-PIG 4471051
8 |HNR4.0-35-100-P-10S-PIG 4618492
9 |HNR4.0-35-100-P-10S-PIG 4599476
10 |HNR4.0-35-100-P-10S-PIG 4608772
11 |HNR4.0-35-100-P-10S-PIG 4693888
12 |HNR4.0-35-100-P-NS-0 F4340998
13 |HNR4.0-35-100-P-NS-0 4426340
14 |HNR4.0-35-100-P-NS-0 4426341
15 |HNR4.0-35-110-P-10S-PIG 4403142
16 |HNR4.0-35-110-P-10S-PIG 4405461
17 |HNR4.0-35-110-P-10S-PIG 4462259
18 |HNR4.0-35-110-P-10S-PIG 4465862
19 |HNR4.0-35-110-P-10S-PIG 4493503
20 |HNR4.0-35-125-P-10S-0 FA4625619
21 [HNR4.0-35-125-P-10S-PIG 4602044
22 |HNR4.0-35-50-P-NS-0 FA4636980
23 [HNR4.0-35-70-P-10S-0 4634927
24 |HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4324102
25 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4315483
26 |HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4392797
27 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4414136
28 |HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4434237
29 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4468816
30 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4530288
31 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4555306
32 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4598592
33 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4673743
34 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4675007
35 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4669232
36 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4670779
37 [HNR4.0-35-70-P-10S-PIG 4698734
38 [HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4353405
39 [HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4316087
40 |HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4382596
41 |HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4427204
42 |HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4497127
43 |HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4591258
44  |HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4620832
45 |HNR4.0-35-70-P-4S-PED 4691785
46 |HNR4.0-35-70-P-NS-0 4405464
47 |HNR4.0-35-70-P-NS-0 4695678
48 |SCBR5.0-35-90-P-NS-RUC 4448476
49 |SCBR5.0-35-90-P-NS-RUC 4611045
50 [SCBR5.0-35-90-P-NS-RUC 4655177
51 [SCBR5.0-35-90-P-NS-RUC 4677333




Cook Medical Europe
O’Halloran Road,

National Technological
Park,

Limerick, Ireland.
Phone: + 353 61 334440

Fax: + 353 61 334441
Formularz odpowiedzi klienta

Numer referencyjny : 2015FA0005

Produkty, ktérych dotyczy formularz:
Cewniki angiograficzne - Beacon® Tip Torcon NB® Poczatek kodu produktu HNBR5.0
Cewniki angiograficzne- Beacon® Tip Royal Flush® Plus High-Flow -Poczatek kodu
produktu -HNRA4.0
Cewniki angiograficzne-SIip-Cath® Beacon® Tip Catheters; Poczatek kodu
produktu -SCBR5.0

Prosze o zapoznanie sie z listg produktéw oraz numeréw seryjnych objetych zakresem dziatania.

Prosz ¢ wpisa € poni zsze informacje:

Nazwa klienta:

Adres, Ulica:

Miasto, Kod pocztowy:

Podpisane przez:

Oddziat:

Numer telefonu:

(Prosze wypetni¢ drukowanymi literami)
Prosz e zaznaczy €, ktory z poni zszych punktow ma zastosowanie:
Zapoznatlem sie i zrozumiatem Pilng Informacje Dotyczacg Bezpieczenstwa:
[ Tak [ Nie
[ INie posiadamy produktéw dotknietych wadg w magazynie

] Zwracamy produkty dotkniete wadg, ktére posiadamy w magazynie,
szczegOly na stronie numer 2

Faktura korekta jest wymagana po zwrocie produktu (6w): []Tak [ ] Nie
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COOK FSCA Formularz odpowiedzi klienta
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W przypadku zwrotu wadliwych produktéw, prosze wpisa¢ kod produktu, numer seryjny oraz ilos¢:

Kod produktu Numer seryjny produktu

llos¢

Podpis Data:

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza drogg mailowg na adres e-mail:
alopuszanska@hammer.pl lub faxem pod numer firmy Hammermed w

todzi: fax 42 639-10-20.
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