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Veiligheidskennisgeving & corrigerende veiligheidskennisgeving Ref.: 2024FA0004 

Urgente veiligheidskennisgeving - correctie van datum op 
etiket 

1. 

Ultrathane® drainagekatheter voor meerdere doeleinden 
met Mac-Loc-lusvergrendeling 

Risico behandeld in de kennisgeving 

1. Informatie over de betrokken hulpmiddelen 

Hulomiddeltvoe 
Drainagekatheters voor meerdere doeleinden worden vervaardigd van Ultrathane® of 
polyethyleen worden geleverd in verschillende French-maten en lengtes en met een 
verschillend aantal zijopeningen. Katheters met lusvergrendeling zijn beschikbaar met een van 
twee types vergrendelingsmechanismen: 

• Mac-Loc®-lusvergrendeling 
• Cook-Cope-lus 

Bij katheters met het achtervoegsel -HC in het bestelnummer is het distale deel, met inbegrip 
van de zijopeningen, voorzien van een AQ® hydrofiele coating. 
2. Commerciële naam 

Ultrathane® drainagekatheter voor meerdere doeleinden met Mac-Loc-lusvergrendeling 

3. Unieke hulomiddelidentificatiecode (UDI-DI) 

(01)00827002097674(17)270228(10)15923728 

4. Primair klinisch doel van hulpmiddel(en) 
Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn bestemd voor de percutane drainage in een 
aantal verschillende drainagetoepassingen (bijv. nefrostomie, galdrainage en abcesdrainage), 
met toeaana door middel van direct aanprikken of Seldinaer-techniek. 
5. Cook model-/cataloaus-/stuknummer van hulomiddel 
Referentienummer onderdeel (RPN): ULT12.0-38-45-P-6S-CLM-RH 
Ordernummer (GPN): G09767 
6. Bereik van betrokken Cook serie- of partijnummers 

15923728 

2. Reden voor corrigerende veiligheidsmaatregel (FSCA) 

1. Beschrijving van het productprobleem 
Cook Medical heeft vastgesteld dat op de etiketten van hulpmiddelen uit de betrokken partij met 
hulpmiddelen een onjuiste vervaldatum staat vermeld. Op het etiket voor partij 15923728 staat 
de vervaldatum 2 december 2027. De werkelijke vervaldatum voor partij 15923728 is 28 
februari 2027. 

Wij wijzen u erop dat Cook Medical u niet verzoekt het betrokken product te retourneren, maar 
om een kopie van deze kennisgeving te bewaren op een gemakkelijk toegankelijke plek en/of 
bevestigd op de betrokken producten in uw voorraad. 

© DOCUMENT MET COPYRIGHT 








