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Cook Medical Europe

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

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

Hitna obavijest o mogucéoj neispravnosti medicinskog
proizvoda

Komercijalni naziv predmetnog proizvoda: Komplet otvorenog stenta Bander za urinarnu diverziju,
komplet za perkutani pristup, komplet ,pigtail” katetera za perkutanu nefrostomiju, Zica vodilica od PTFE-
a, hidrofilna Zica vodilica Roadrunner® PC, komplet dvostrukog ,pigtail” uretralnog stenta Sof-Flex®,
komplet uretralnog stenta raznih duljina Sof-Flex®, komplet uretralnog stenta Universa® Soft, uretralni
kateter otvorenog vrha za balonsku dilataciju

Proizvodac: Cook Incorporated — Spencer

Referentni broj tvrtke Cook: 2018FA0012

Vrsta radnje: Sigurnosna korektivna radnja (FSCA)

Datum: 4. sije€nja 2019.
Na paznju: IzvrSnog direktora / Odjela upravljanja rizicima / Odjela nabave

Pojedinosti o predmetnim uredajima:

NAZIV MARKE REFERENTNI BROJ
PROIZVODA KATALOSKI BROJ NARUDZBE BROJ SERIJE
PROIZVODA (RPN)
Komplet otvorenog stenta
Bander za urinarnu 025707-S1 G14822 8011030, 8417632
diverziju
Komplet za perkutani 080000 G14649 8109245
pristup
080008 G14094 8112670
Komplet ,pigtail’ katetera 080010 G14095 8113259
za perkutanu nefrostomiju
080012 G14899 NS8070847
635413-10 G34134 8065959
5. . 8073949, 8074014,
Zica vodilica od PTFE-a 638413-10 G34133 8074015
638813 G15067 8077583
7853241, 8283322,
Hidrofilna zica vodilica RFSPC-035145-0-1-AQ (18629 8407934, 8474898
Roadrunner® PC RFSPC-038145-0--AQ G17866 7936207
Komplet dvostrukog
~pigtail” uretralnog stenta 039516 G14840 NS8070692
Sof-Flex®
Komplet uretrainog stenta 039500-8-20 G17852 8193001, 8172131
raznih duljina Sof-Flex®
USH-624 649941 anads, 1998423,
Komplet uretralnog stenta
Universa® Soft USH-728 G49951 NS8599665
USH-826 G49958 NS8421573
Uretralni kateter otvorenog 8494465, 8552050,
. o UDBS-070029-OW G17844 8567256, 8659206,
vrha za balonsku dilataciju NS8513228
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Opis problema:

Drustvo Cook Medical pokreée dobrovoljni opoziv gore navedenih serija proizvoda. Drustvo Cook Medical
utvrdilo je da predmetne serije mogu sadrzavati Zicu vodilicu koja je nepravilno postavljena u drzac Zice
vodilice. To moze uzrokovati uvodenje ¢vrstog vrha zice vodilice u pacijenta umjesto fleksibilnog vrha.

Moguci Stetni dogadaji do kojih moze doéi u sluaju upotrebe predmetnog proizvoda ukljuéuju odgodu
postupka ili osteéenje tkiva/organa.

Savjet za radnje koje mora poduzeti korisnik:
1. Odmah prikupite sve preostale predmetne proizvode prema navedenom popisu serija iz svoga
inventara.

2. Ispunite prilozeni Obrazac odgovora kupca. Ako je proizvod oznacen kao vracen, nas Odjel sluzbe
za korisnike kontaktirat ¢e vas radi organizacije povrata i izdavanja odgovaraju¢eg broja ovlastenja
za povrat. Na Obrascu odgovora kupca navedite podatke za kontakt.

Proizvod treba poslati na sljede¢u adresu:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stralle, 2
52499 Baesweiler
NJEMACKA

Za vracene predmetne proizvode, gdje je primjenjivo, osigurat éemo vam naknadu.
3. Posaljite Obrazac odgovora kupca e-posStom na European.FieldAction@CookMedical.com ili

telefaksom drustvu Cook Medical, na paznju odjela osiguranja kvalitete kupcima za europsko
podrucje (broj faksa +353 61239294). Nemoijte priloziti obrazac odgovora s proizvodom koji vracate.

4. Sve Stetne dogadaje prijavite tvrtki Cook Medical tako da se obratite nasem Odjelu za podrsku
korisnicima.

Prosljedivanje obavijesti o moguéoj neispravnosti medicinskog proizvoda:
Ova se obavijest mora proslijediti svim osobama koje moraju biti upoznate s njom unutar vase organizacije
ili organizaciji kojoj su proslijedeni potencijalni predmetni uredaiji. (po potrebi)

Proslijedite ovu obavijest drugim organizacijama na koje utjeCe ova radnja. (po potrebi)

Imajte na umu ovu obavijest i radnje koje iz nje proizlaze tijekom odgovaraju¢eg razdoblja da biste osigurali
ucinkovitost korektivne radnje. (po potrebi)

Kontaktirajte s referentnom osobom:

Larry Pool

Direktor za posttrziSni nadzor

Cook Incorporated

750 Daniels Way, PO Box 489, Bloomington, IN 47402, Sjedinjene Americke Drzave

Ovdje potpisana odgovorna osoba potvrduje da je o ovoj obavijesti obavijeStena odgovarajuéa regulatorna
agencija.

Ako imate bilo kakvih pitanja, slobodno nam se obratite i zatraZite viSe informacija
(e-posta : European.FieldAction@CookMedical.com, telefon +353 61 334440).
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Larry Pool
Direktor za posttrziSni nadzor
Cook Incorporated
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