Cook Medical Europe

® O’Halloran Road,
National Technological Park,
Limerick, Ireland.
Phone: + 353 61 334440

Dringende Mitteilung: Fax: + 353 61 334441
Sicherheitsrelevante Korrektive Manahme im Feld

Handelsname des betroffenen Produktes: Cook Vakuumpumpe™
Hersteller: William A. Cook Australia Pty Ltd
Cook-Referenznummer: 2018FA0006 / QCR-82

Art der MaRBnahme: Sicherheitsrelevante korrektive Massnahme

Datum: 08. Marz 2018
Zu Handen: IVF Geschéftsfuhrung / Risikomanagement / Einkaufsabteilung / Direktion

Details zum betroffenen Produkt:

Produkt-Markenname Artikelnummer Global Product Lotnummern
(RPN) Number
Cook Vakuumpumpe™ K-MAR-5200 G49275 Alle Lots

Problembeschreibung:

Wahrend einer kirzlichen Produktdesign-Uberpriifung von K-MAR-5200 Vakuumpumpe in William A.
Cook Australia Pty Ltd wurde festgestellt, dass die interne Netzverkabelung nicht vollstéandig den
Anforderungen der Medizinischen Elektrogerate-Norm IEC60601-1 Edition 3.0 entspricht.

IEC60601-1 besagt, dass Leiter und Stecker von medizinischen elektrischen Geréten so gesichert oder
isoliert sein mussen, dass eine versehentliche Ablosung keine geféahrliche Situation darstellt.

Die K-MAR-5200 Netzverkabelung ist gesichert, aber der Mechanismus wird gemaf IEC60601-1 nicht als
geeignet angesehen.

Mogliche Gefahrensituationen, die durch das Losen der K-MAR-5200-Netzverdrahtung von den Klemmen
entstehen kdénnen, sind:

e Fehlfunktion des Gerats
e Stromschlag oder Verbrennungsrisiko fur den Benutzer.

Seit der Freigabe des Gerats wurden keine Schaden aufgrund dieses Fehlers gemeldet. Es gab ein
Vorkommnis mit einem Gerat mit einer Fehlfunktion, die zu einer geringen Unannehmlichkeit flr den
Benutzer fihrte. In diesem Fall wurde kein Schaden gemeldet.

Sicherheitsrelevante korrektive Massnahme:

e Cook Medical leitet eine sicherheitsrelevante KorrekturmafRnahme im Feld ein, um die
Netzverkabelungskomponenten in allen Geréaten im Feld zu ersetzen. Dies stellt sicher, dass die
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Geréate die Anforderungen der IEC60601-1 Edition 3.0 vollstandig erfullen. Bei neuen Geréten ist
die korrekte Netzverdrahtung installiert.

e Cook Medical wird die Netzverkabelung fiir jede Einheit entweder bei Ihnen vor Ort oder per
Reparatur in der Servicepartnerwerkstatt ersetzen. Ein autorisierter Service-Agent wird sich mit
Ihnen in Verbindung setzen, um zu veranlassen, dass betroffene Gerate korrigiert wird.

e Wahrend der Wartezeit auf die Geratekorrektur wird von Cook Medical empfohlen, dass ein
Fehlerstromschutzschalter (RCD), auch bekannt als Fehlerstromschutzschalter (GFCI),
Erdschlussschalter (GFI) oder ein Gerate-Leckstromunterbrecher (ALCI) ist an das Stromnetz
angeschlossen wird, um das Risiko einer gefahrlichen Situation zu mindern.

Hinweise zu den vom Anwender zu ergreifenden Malinahmen:

1. Bitte fullen Sie das beiliegende Antwortformular innerhalb von 5 Werktagen nach Erhalt dieser
Mitteilung zur sicherheitsrelevanten korrektiven Massnahme im Feld aus.

2. Bitte senden Sie das beiliegende Antwortformular ausgefillt per Fax oder per E-Mail an Cook
Medical, zu Handen ,European Customer Quality Assurance” (Faxnummer: +35361334441, E-Mail:
European.FieldAction@CookMedical.com).

3. lhr autorisierter Service-Agent wird sich mit Thnen in Verbindung setzen, um zu veranlassen, dass
Ihr Gerat korrigiert wird.

4. Wenn Sie Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesen Produkten an Cook Medical melden
mochten, kontaktieren Sie bitte unseren Kundendienst.

Weitergabe dieser Mitteilung:

Diese Mitteilung ist an alle Mitarbeiter in lhrer Einrichtung weiterzugeben, die Uber diese Angelegenheit
informiert werden muissen, sowie an diejenigen Einrichtungen, die die potentiell betroffenen Produkte
aulerdem erhalten haben.

Bitte geben Sie diese Mitteilung an alle anderen Einrichtungen weiter, die von dieser MalRnahme betroffen
sein kénnten.

Bitte beriicksichtigen Sie diese Mitteilung und die mit ihr zusammenhangenden MalRnahmen flr einen
angemessenen Zeitraum, damit die Effektivitat der korrektiven Mal3hahme gewdhrleistet ist.

Kontaktpersonen:

Michael Galvin

Regulatory Affairs Manager

COOK Ireland

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

Oder

Annemarie Beglin

Quiality Systems Manager

COOK Medical Europe

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

Bei Ruckfragen stehen wir Thnen gern zur Verfiigung (e-mail: European.FieldAction@cookmedical.com,
Tel.: +353 61 334440).

Wir bestatigen, dass diese Malinahme der zustandigen Behérde gemeldet wurde.

Annemarie Beglin
Quality Systems Manager
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COOK

Kunden-Antwortformular zur
Sicherheitsrelevanten MafRnahme

Cook Medical Europe
O’Halloran Road,

National Technological Park,
Limerick, Ireland.

Phone: + 353 61 334440

Fax: + 353 61 334441

Referenznummer SicherheitsmaRnahme: 2018FA0006 / QCR-82

Betroffenes Produkt: K-MAR-5200 (G49275)

Bitte geben Sie Folgendes an:

Kundennummer:

Name der Einrichtung:

Stral3e:

Ort, Postleitzahl:

Ausgefllt von:

Abteilung:

Telefonnummer:

(Bitte in Druckschrift ausfullen)

Bitte fillen Sie Folgendes aus:
Actions Taken:

1. Ich habe die Anweisungen in der Sicherheitsmitteilung 2018FA0006
gelesen und verstanden.

2. Ich bestaetige, dass sich kein betroffenes Produkt sich in meinem
Inventar befindet.

3. Ich habe mein Inventar geprift und besitze ein betroffenes Produkt, das
von einem authorisierten Service-Agenten korrigiert werden muss.

4. Im Zusammenhang mit dem betroffenen Produkt hat sich ein
unerwinschter Vorfall ereignet.

5. Wenn ja, erlautern Sie bitte das unerwiinschte Ereignis hier:

[1Ja [[INein
[1Ja [INein

[ 1Ja [INein

[1Ja [[INein
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**Wenn Sie ein Vertriebspartner sind, haben Sie Ihre Kunden Uber diese Sicherheitsrelevante Korrektive
Maflnahme im Feld informiert?
|:| Ja |:| Nein

Unterschrift: Datum:

Bitte senden Sie das ausgefiillte Kunden-Antwortformular per E-Mail an European.FieldAction@cookmedical.com
oder per Fax an + 353 61 334441.
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