Cook Medical Europe

O’Halloran Road,

National Technological Park,
® Limerick, Trija.

Talrunis: + 353 61 334440

Steidzams pazinojums drosibas joma Fakss: + 353 61 334441

letekméta izstradajuma tirdzniecibas nosaukums: StoneBreaker® pneimatiskais litotripters
StoneBreaker izplides atveres vacins, StoneBreaker izplides caurule, StoneBreaker zondes vacins,
StoneBreaker sterilizacijas vacins, StoneBreaker CO2 kasetne, StoneBreaker vienreizlietojama zonde

Razotajs: Cook Incorporated-Spencer, 1100 W Morgan St, Spencer, Indiana 47460
Cook atsauces numurs: 2018FA0004

Darbibas veids: Operativs korigéjoSs droSuma pasakums

Datums: 2018. gada 16. marts

Kam: Atbildigajam vaditajam / Riska parvaldei / lepirkumu dalai

Informacija par ietekmétajam ietaisém:

IZSTRADAJUMA ZIMOLA KATALOGA PASUTIJUMA PARTIJAS
NOSAUKUMS IDENTIFIKATORS NUMURS NUMURS
StoneBreaker pneimatiskais litotripters SBL-KIT1 G52604
StoneBreaker izplides atveres vacins SBA-EC G52599
StoneBreaker izplides caurule SBA-EL G52600
StoneBreaker zondes vacins SBA-PC G52601
StoneBreaker sterilizacijas vacins SBA-SC G52602 Visas
StoneBreaker CO, kasetne SBC-10 G52603 partijas
SBP-010500 G52607
SBP-010605 G52605
StoneBreaker vienreizlietojama zonde SBP-016500 G52606
SBP-016605 G52609
SBP-020425 G52608

Problémas apraksts

Cook Medical sak StoneBreaker® pneimatiska litotriptera un saistito piederumu brivpratigu atsaukSanu.
Izstradajums ir paredzéts apstrades veikSanai lietotaja telpas. Més esam konstatéjusi, ka izstradajuma
iekSpusi nevar sterilizét ldz attiecigajam sterilitates garantijas ITmenim, ievérojot lietoSanas instrukcija
noraditds apstrades instrukcijas. lespéjamie nevélamie notikumi ietver urincelu infekciju (UTI),
pielonefritu un urosepsi.

Sis pazinojums adreséts jums, jo misu registra atziméts, ka jis esat sanémis $o izstradajumu.
leteicama riciba lietotajam
1. Lddzu, aizpildiet pievienoto klienta atbildes veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi

European.FieldAction@CookMedical.com; varat arT satit Cook Medical faksu ar noradi ,Eiropas
klientu kvalitates kontroles nodalai” (faksa numurs +353 61 334441).

2. LoOdzu, klienta atbildes veidlapad noradiet kontaktinformaciju. Atdotajam izmantotajam iericém ir
jabut divos maisinos, tas jaievieto necaurdurta aréja iepakojuma ar pietiekamu daudzumu
polsteréjuma materiala, lai novérstu kustibu sekundaras tvertnes un aréja iepakojuma starpa.
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Tvertné ir jaievieto detalizéts komponentu saraksts un &aré&jais iepakojums ar noradi ,lzmantota
medicinas ierice”.

Izstradajums ir jaatdod un janosdta uz $adu adresi:

Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stralle, 2
52499 Baesweiler
VACIJA

Kredtts attiecigajos gadijumos tiks nodrosinats atdotajiem ietekmétajiem izstradajumiem.

3. Par visiem nevélamajiem notikumiem IGdzam zinot Cook Medical, sazinoties ar masu Klientu
apkalpo$anas nodalu.

Operativa droSuma pazinojuma parsitisana

Sis pazinojums japarsita visiem iestades darbiniekiem, uz kuriem varétu attiekties 1 informacija, ka art
visam iestadém, kam ir piegadati ietekmétie izstradajumi.

Sis pazinojums nositams visam pargjam iestadém, kuru darbibu varétu ietekmét $is pasakums.

Lai §T korigéjosa darbiba bitu efektiva, lGdzu, pievérsiet uzmanibu S$aja pazinojuma sniegtajai informacijai
un izrieto§ajam sekam attiecigaja perioda.

Kontaktpersona atsaucei:

Michael Galvin

Normativo aktu nodalas vaditajs

COOK Ireland

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRIJA

Vai

Annemarie Beglin

kvalitates sistému vaditaja

COOK Medical Europe

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRIJA

Ja jums ir jautajumi vai nepiecieSama plasaka informacija, 10dzu, sazinieties ar mums (e-pasts:
European.FieldAction@CookMedical.com, talrunis +353 61 334440).

Apliecinam, ka par $o pazinojumu ir informéta attieciga reglamentéjo$a agentra.

Annemarie Beglin
kvalitates sistému vaditaja
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