Page 1/6

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

MEDICAL Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Référence du FSN et de I'action corrective : 2025FA0004 (2025_CIRL_FA002)

Date : 14 mai 2025

Avis urgent relatif a la sécurité sur le terrain
Set d'endoprothese urétéerale souple Universa®
et
Set d'endoprothese uréterale rigide Universa®
RAPPEL

A l'attention de* :Directeur général/Gestion des risques/Achats

Coordonnées du représentant local (nom, e-mail, numéro de téléphone, adresse, etc.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlande

E-mail : European.FieldAction@CookMedical.com

Téléphone : Veuillez vous reporter a la liste ci-jointe. Elle répertorie les contacts des
différents pays.

Pour plus de précisions ou pour toute demande d'assistance concernant les
informations figurant dans ce FSN, veuillez contacter votre représentant commercial
Cook Medical local ou Cook Medical Europe Ltd.

Modéle : F14-00A D00060363 (Rév 013 C00058968)
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® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

MEDICAL TEL +353 61 334440 rax: +353 61 334441
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Référence du FSN et de I'action corrective : 2025FA0004 (2025_CIRL_FA002)

Avis urgent relatif & la sécurité sur le terrain (FSN)
Set d'endoprothése urétérale souple Universa®
et
Set d'endoprothese urétérale rigide Universa®

Risque géré par le FSN

1. Informations relatives aux dispositifs concernés

1. 1. Type(s) de dispositif(s)

Prévu pour un drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la
vessie. Le set comprend une endoprothése, un positionneur d'endoprothése et un
guide. Le dispositif est fourni stérile.

1. 2. Nom commercial/noms commerciaux
Set d'endoprothése urétérale souple Universa® et Set d'endoprothése urétérale rigide
Universa®

1. 3. Identifiant(s) de dispositif unique(s) (UDI-DI)

USI : SOFT0827002CIRL202007008009CD
UFI : FIRM0827002CIRL202309008036FP

Voir 'Annexe A pour obtenir la liste détaillée des lots et des références concernés pour
la France.

1. 4. Principal objectif cliniqgue du/des dispositif(s)

Le set d'endoprothése urétérale souple Universa® et le set d'endoprothése urétérale
rigide Universa® sont prévus pour un drainage interne temporaire entre la jonction
pyélo-urétérale et la vessie. Les endoprothéses urétérales permettent de lever
I'obstruction dans le cadre de diverses Iésions bénignes, malignes et post-
traumatiques. Ces endoprothéses peuvent étre posées par voie endoscopique,
percutanée ou par technique chirurgicale ouverte. Les endoprotheses a longueurs
multiples conviennent a des uretéres d'environ 22 cm a 32 cm de longueur.

1. 5. Modéle de dispositif/catalogue/référence(s)
Voir la liste de distribution aux clients en piéce jointe.
1. 6. Version logicielle
S/O
1. 7. Plage de numéros de série ou de lot concernée
Voir la liste de distribution aux clients en piéce jointe.
1. 8. Dispositifs connexes
S/O

2 Motif de la mesure corrective pour la sécurité sur le terrain (FSCA)

2. 1. Description du probleme
La thermoscelleuse utilisée pour sceller le couvercle en Tyvek au plateau pour le produit
USI/UFI dans la période comprise entre le 7 aolt2024 et le 3avril 2025 a
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Référence du FSN et de I'action corrective : 2025FA0004 (2025_CIRL_FA002)

périodiquement interrompu les cycles de thermoscellage, ce qui a conduit a des durées
de cycles de thermoscellage ne correspondant pas aux paramétres validés. Les
barriéres stériles de toutes les unités scellées pendant cette période peuvent étre
concernées par ce probléme, ce qui peut avoir un impact sur la stérilité et poser un risque
pour la santé des patients.

2. 2. Risque donnant lieu a la FSCA

Si une endoprothése urétérale contaminée est mise en place sur un patient, ce dernier
pourrait subir un préjudice sous la forme d'une infection avec le développement de
micro-organismes au sein de I'endoprothése. Etant donné que le dispositif est laissé a
demeure de maniére semi-permanente, la probabilité de développer une infection est
accrue. La gravité de l'infection dépendra de multiples facteurs, liés a la fois aux micro-
organismes pathogénes et au patient/a lintervention, notamment, les infections
urinaires, les infections rénales, la septicémie, les atteintes rénales, la formation de
calculs rénaux, l'incrustation de I'endoprothése par des calculs rénaux, la formation de
biofilm et/ou la formation d'une fistule.

2. 3. Probabilité de survenue des problémes
Il est considéré qu'il existe une probabilité raisonnable que les patients développent une
infection décrite ci-dessus.

2. 4. Risque envisagé pour le patient/les utilisateurs

Conséquences immeédiates en matiere de santé

Infection urinaire :

La présence d'une endoprothése infectée peut conduire a des infections localisées dans
les voies urinaires, caractérisées par des symptdmes tels que des brllures lors de la
miction, un besoin fréquent d'uriner ou un sentiment d'urgence, une urine trouble ou
malodorante.

Pyélonéphrite aigué (infection rénale) :

Les infections peuvent monter jusqu'aux reins, causant une pyélonéphrite aigué. Les
symptoémes peuvent comprendre une fievre, des frissons, des douleurs lombaires, une
nausée et des vomissements. Cet état nécessite des soins médicaux immédiats pour
éviter toute complication.

Septicémie :
Si l'infection se propage au-dela des voies urinaires, elle peut conduire a une septicémie
d'origine urinaire, qui est une infection mortelle entrainant une réponse inflammatoire
systémique. Les symptdmes comprennent une température corporelle faible ou élevée,
une fréquence cardiaque élevée, une fréquence respiratoire élevée, un état de confusion
et le déces.

Conséquences along terme en matiéere de santé

Atteinte rénale :

Les infections persistantes peuvent entrainer des affections ou Iésions rénales, qui
peuvent conduire & une diminution la fonction rénale ou & une néphropathie chronique.

Formation de calculs rénaux ou incrustation de I'endoprothése par des calculs rénaux :

Modéle : F14-00A D00060363 (Rév 013 C00058968)
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L'exposition sur le long terme & une endoprothése infectée peut entrainer la formation
de dépobts sur les parois de I'endoprothese, qui peuvent conduire a l'obstruction de
I'endoprothése ou nécessiter une intervention chirurgicale.

Formation de biofilm :

Des bactéries peuvent former un biofilm sur lI'endoprothése, ce qui rend l'infection
résistante aux antibiotiques et difficile a traiter. Cela peut étre a l'origine d'infections
persistantes et des complications au fil du temps.

Formation de fistule :
Dans de rares cas, une infection prolongée peut entrainer la formation de conduits

anormaux entre les organes (par exemple, entre les voies urinaires et les structures
adjacentes), nécessitant une reconstruction chirurgicale.

2. 5. Autres informations concernant la FSCA

La thermoscelleuse est habituellement utilisée pour 93 références, mais seulement 70
de ces références ont été fabriquées et scellées dans la période comprise entre le
7 ao(t 2024 et le 3 avril 2025, ainsi, seuls les références et les lots fabriqués au cours
de cette période sont concernés par I'action corrective.

3. Type de mesure d'atténuation du risque

3. | 1. Mesures devant étre prises par l'utilisateur

Identifier le dispositif Mettre le dispositif en quarantaine Renvoyer le dispositif
L1 Détruire le dispositif

[ Modification/inspection du dispositif in situ

Suivre les recommandations concernant la prise en charge du patient
[ Noter la modification/mise a jour du mode d'emploi

Autre UJ Aucune

Veuillez remplir le formulaire de réponse client / distributeur ci-joint. Dans le cas ou un
retour des dispositifs est demandé, I'équipe du service client vous contactera pour
organiser le retour et vous donner le numéro d'autorisation de retour nécessaire. Veuillez
indiquer vos coordonnées sur le formulaire de réponse client / distributeur.

Les dispositifs renvoyés doivent étre adressés a :
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stral3e, 2

52499 Baesweiler

ALLEMAGNE
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Vous recevrez un bon d'achat pour le ou les dispositifs concernés renvoyés, le cas

échéant.
3. | 2. Dans quels délais cette 13 juin 2025.
mesure doit-elle étre
prise ?
3. | 3. Eléments pris en compte : Dispositif implantable

Un suivi des patients ou un examen des résultats antérieurs des patients est-il
recommandé ?
Oui

Les médecins doivent suivre les protocoles/directives en vigueur au sein de leur
établissement pour la norme de soins a adopter aprés l'intervention en vue de
l'identification et du traitement des infections ou des éventuelles complications.

3. | 4. Le client est-il tenu de répondre ? Oui
(Si oui, un formulaire indiquant la date limite de retour est
joint)

3. | 5. Mesure prise par le fabricant

Retrait du produit ] Modification/inspection du dispositif in situ
[J Mise a niveau du logiciel [J Modification au niveau du mode d'emploi ou de I'étiquetage
L Autre [] Aucune

Fournissez des informations supplémentaires concernant les mesures identifiées : S/O.

3 | 6. Dans quels délais cette 13 juin 2025.
mesure doit-elle étre
prise ?

3. | 7. Le FSN doit-il étre communiqué au patient/a I'utilisateur Non
profane ?

4. Informations générales

4. | 1. TypedeFSN Nouveau

4. | 2. Sile FSN a été mis ajour, S/O
indiquez le n° de référence et la
date du FSN précédent

4. | 3. Sile FSN a été mis a jour, saisissez les nouvelles informations comme suit :

S/O

4, | 4. Des informations ou conseils Non
supplémentaires sont-ils déja
prévus dans le FSN de suivi ?

Modéle : F14-00A D00060363 (Rév 013 C00058968)
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5. En cas de FSN de suivi prévu, quels conseils supplémentaires devraient-étre
4 formulés en lien avec :
S/O

6. Calendrier anticipé pour le FSN S/O
4 de suivi

4. | 7. Informations relatives au fabricant
(Vous trouverez les coordonnées du représentant local a la page 1 de ce FSN)

a. Nom de l'entreprise Cook Ireland Ltd

b. Adresse O’Halloran Road,
National Technology Park,
Limerick,
Irlande.

c. Adresse du site Web www.cookmedical.eu

4. | 8. L'autorité compétente (réglementaire) de votre pays a été informée de cette
communication aux clients.

4. | 9. Liste des pieces Voir la liste des lots concernés en piece jointe.
jointes/annexes :

4. | 10. Nom/Signature

Annemarie Beglin
Directrice de I'Assurance qualité
Cook

Communication du présent avis relatif a la sécurité sur le terrain

Le présent avis doit &tre communiqué a toutes les personnes de votre organisation qui ont besoin
d'en prendre connaissance ou a toute organisation a laquelle les dispositifs susceptibles d'étre
affectés ont été transférés. (Si besoin)

Merci de bien vouloir faire parvenir le présent avis aux autres organisations sur lesquelles cette
mesure a une incidence. (Si besoin)

Veuillez continuer a diffuser cet avis ainsi que la mesure qui en découle sur une période
appropriée afin d'assurer l'efficacité de la mesure corrective.

En raison de l'importance de telles informations, merci de bien vouloir signaler tout incident en
rapport avec le dispositif au fabricant, au distributeur ou au représentant local, ainsi qu'a l'autorité
compétente au niveau national, le cas échéant.
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Formulaire de réponse client concernant une action sur le terrain

1. Informations concernant un avis relatif a la sécurité sur le terrain (Field Safety

Notice ou FSN)

Référence du FSN

2025FA0004

Date du FSN

14 mai 2025

Nom du produit/dispositif

1. Set d'endoprothése urétérale souple Universa®
2. Set d'endoprothése urétérale rigide Universa®

Code(s) produit(s)

USI : SOFT0827002CIRL202007008009CD
UFI : FIRM0827002CIRL202309008036FP

Numéro(s) de lot/de série

Voir la liste des lots concernés en piéce jointe.

2. Renseignements relatifs au client

Numéro de client

Nom de l'organisme de santé

Adresse de l'organisme

Service/Unité

Adresse de livraison (si différente de
l'adresse ci-dessus)

Personne a contacter

Titre ou fonction

N° de téléphone

E-mail

3. Actions menées par le client au nom de I'organisme de santé

compris.

J'accuse réception de l'avis relatif a la sécurité sur le terrain et confirme I'avoir lu et

Les informations qu'il contient ont été communiquées a tous les utilisateurs concernés
et les mesures nécessaires ont été mises en ceuvre.

dans le tableau ci-dessous.

J'ai des dispositifs concernés a renvoyer. Inscrivez le numéro de lot et les quantités

O O 0O O

Aucun dispositif concerné a renvoyer/détruire

Nom en majuscules

Signature

Date

Modeéle : F14-00B D00060364 (Rev 013 C00058968)
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4. Remise de l'accusé de réception a I'expéditeur

E-mail European.FieldAction@CookMedical.com

Assistance téléphonique clients Veuillez vous reporter a la liste ci-jointe. Elle
répertorie les contacts des différents pays.

Fax + 353 61 239294

Date limite de retour du formulaire de Merci de renvoyer ce formulaire dans les cing

réponse client jours ouvrables suivant sa réception, méme si

vous n'avez aucun des dispositifs concernés.

Si vous renvoyez des produits concernés, veuillez indiquer la référence du produit, le numéro de lot et
la quantité :

Référence du produit Numeéro de lot du produit Quantité

Il est important que votre établissement confirme avoir recu le FSN et prenne les mesures
qui y sont décrites.

Nous avons besoin d'une réponse de la part de votre établissement. Celle-ci nous servira de
preuve pour suivre I'évolution des mesures correctives.

Modeéle : F14-00B D00060364 (Rev 013 C00058968)



Affected Lots & RPNs
FRANCE
UFI-524-RPC-LP
CF2214213
CF2266871
UFI-526-RPC-LP
C2201239
C2201242
C2207177
C2211733
C2211738
C2211739
C2214183
C2214231
C2221563
C2221566
C2223793
C2226813
C2231546
C2231547
C2231551
C2239856
C2241986
C2254595
C2254946
C2257315
C2257316
C2257318
C2257778
C2264703
C2264706
C2267100
UFI-528-RPC-LP
C2257891
C2262698
C2263015
UFI-600-LP
C2229613
C2231594
UFI-622-RPC-LP
CF2202084
CF2221622
CF2223909
UFI-624-RPC-LP
C2214222
C2231595
C2236667
C2239845
C2260616
UFI-626
C2226785
C2231596
C2234181



C2241999
C2254739
C2258053
UFI-626-P
CF2234325
CF2272665
CF2274922
UFI-626-RPC-LP
C2202089
C2202093
C2202094
C2205043
C2205045
C2207180
C2207190
C2209151
C2209427
C2209432
C2214171
C2214179
C2214185
C2214214
C2214230
C2214247
C2216590
C2216607
C2216608
C2221662
C2221668
C2223849
C2223851
C2223852
C2223918
C2226806
C2226809
C2226816
C2226826
C2226835
C2229571
C2229579
C2229590
C2229600
C2231601
C2231602
C2233793
C2234177
C2234184
C2234187
C2236653
C2236665
C2237128
C2239799
C2241946



C2241950
C2241989
C2245725
C2245726
C2245728
C2245741
C2245742
C2245755
C2245756
C2245770
C2248624
C2254599
C2254600
C2254661
C2254891
C2254896
C2254952
C2257779
C2257817
C2257818
C2257821
C2257893
C2258111
C2258112
C2258113
C2258223
C2260617
C2260658
C2260735
C2260738
C2261797
C2263080
C2264630
C2266869
C2267096
C2270063
C2272577
C2272581
C2274920
C2275000
C2275026
C2275032
C2275320
C2277549
C2277612
C2277912
C2277913
UFI-628
C2252766
UFI-628-RPC-LP
C2209137
C2216588
C2223903



C2231592
C2239857
C2239859
C2241953
C2241987
C2245724
C2245769
C2257314
C2258225
C2260657
C2262699
C2267098
C2269674
UFI-700-RPC-LP
C2226834
UFI-722
CF2274943
UFI-722-RPC-LP
CF2264769
UFI-724
CF2205071
CF2257330
CF2262763
UFI-724-RPC-LP
C2202414
C2207179
C2226847
C2231561
C2239707
C2242947
C2252763
C2263025
C2269956
UFI-726
C2231557
C2237120
C2245774
C2248590
C2250666
C2255160
C2260660
UFI-726-P
C2216569
C2231549
C2234201
C2234203
C2236823
C2252600
UFI-726-RPC-LP
C2201256
C2201257
C2201258
C2205046



C2205050
C2205052
C2206778
C2207175
C2207176
C2211852
C2214178
C2214184
C2214187
C2214240
C2216623
C2223802
C2223803
C2223855
C2223937
C2224362
C2224363
C2226808
C2226822
C2226833
C2226839
C2226845
C2226856
C2228822
C2229577
C2231558
C2231562
C2234359
C2234360
C2236819
C2236821
C2237177
C2239807
C2239827
C2239831
C2241961
C2241962
C2242616
C2242912
C2242948
C2245745
C2248482
C2248483
C2248589
C2248594
C2252730
C2252744
C2254730
C2257395
C2257396
C2257822
C2257823
C2260661



C2260818
C2262787
C2262789
C2263208
C2264620
C2264624
C2264822
C2264823
C2264824
C2267283
C2267285
C2269955
C2270127
C2270176
UFI-728-P
CF2216606
CF2229556
CF2229560
CF2234166
CF2234357
CF2252728
UFI-728-RPC-LP
C2202402
C2202520
C2206779
C2206782
C2207173
C2207174
C2211844
C2214177
C2214234
C2214244
C2219147
C2219149
C2219150
C2219155
C2224361
C2224364
C2224365
C2226824
C2226832
C2229576
C2234194
C2234198
C2234200
C2234361
C2236632
C2236633
C2236676
C2237083
C2237119
C2242617
C2242618



C2242862
C2242863
C2248595
C2248648
C2252598
C2254953
C2257345
C2260662
C2260663
C2262788
C2263022
C2263024
C2264625
C2267139
C2267140
C2267141
C2267317
C2267318
C2269991
C2270126
C2272542
C2272543
C2272610
C2272611
C2272713
C2272714
C2275008
UFI-826
CF2216598
USI-500-RPC
C2203399
C2233792
C2243119
C2253129
C2256347
USI-526-RPC
C2234873
C2249607
USI-526-RPC-LP
C2208135
C2213266
C2213801
C2218268
C2233522
C2233523
C2243133
C2253587
C2262159
C2271262
C2273209
USI-528-RPC
C2256177
USI-624-RPC-LP



C2205908
USI-626-RPC
C2205424
C2227972
C2245190
C2247597
C2249642
C2261372
C2265786
USI-626-RPC-LP
C2201992
C2201994
C2201996
C2209825
C2210133
C2210134
C2210216
C2210861
C2212198
C2214712
C2214713
C2214715
C2215178
C2215675
C2216201
C2216220
C2218244
C2218247
C2218754
C2218770
C2221963
C2221964
C2221967
C2221968
C2222016
C2222021
C2222022
C2222035
C2222036
C2227220
C2227921
C2227924
C2227926
C2227927
C2227971
C2232116
C2233276
C2233578
C2233785
C2235369
C2235779
C2237785
C2238775



C2239262
C2240998
C2241024
C2243028
C2243029
C2247008
C2247009
C2247600
C2249109
C2253645
C2254015
C2254081
C2256183
C2256249
C2256251
C2256343
C2256705
C2256867
C2258793
C2258877
C2261371
C2262164
C2264024
C2264087
C2265225
C2265273
C2266185
C2267685
C2267856
C2267957
C2269533
C2269542
C2271713
C2271941
C2272321
C2273632
C2273849
C2274493
USI-628-RPC
C2201644
C2217667
C2220651
C2220685
C2233772
C2241062
C2265271
C2266188
USI-628-RPC-LP
C2233784
C2235780
C2236135
C2237783
USI-724-RPC-LP



CF2214210
CF2231537
CF2248639
CF2255068
CF2269998
USI-726-RPC
C2209065
C2216613
C2216632
C2224360
C2229540
C2242859
C2260813
C2264834
C2267245
C2270139
USI-726-RPC-LP
C2200216
C2211857
C2213282
C2214243
C2216620
C2219148
C2219151
C2224359
C2226842
C2229546
C2234189
C2234197
C2234202
C2237157
C2242769
C2242949
C2242950
C2245778
C2248556
C2248622
C2260725
C2260726
C2262710
C2263154
C2263155
C2263202
C2267244
C2267246
C2269962
USI-728-RPC-LP
C2214180
C2224367
C2231564
C2237180
C2242770
C2257880



C2262709
C2267196
C2277920
USI-826-RPC
CF2229551
CF2255002
FRENCH POLYNESIA
UFI-626-RPC-LP
C2254888
UFI-726-RPC-LP
C2205046
C2207175
C2248483
C2252052
USI-626-RPC
C2215678
USI-726-RPC
C2209065
C2216613
USI-728-RPC-LP
C2224367
WALLIS AND FUTUNA
UFI-528
C2234183
UFI-626
C2236666

Grand Total
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