Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological Park,

Limerick, Irland.
Telefon: + 353 61 334440

Dringende Field Safety Notice Fax: +353 61 334441

Handelsname des betroffenen Produkts: Acusnare Polypektomieschlinge (Schnabelform)
Hersteller: Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc.

FSCA-Kennung: 2018FA0014

Art der MaBnahme: Sicherheitsmaf3nahme (FSCA)

Datum: TT/Januar/2019

Zu Handen: Versorgungseinrichtung, Vorsitzender der Geschéftsleitung, Risikomanager, Einkauf

Einzelheiten zu den betroffenen Produkten:

PRODUKTNAME Katalognummer Losnummer Datum der
Herstellung:
Acushare ASDB-15-015-S und Gemal beigergter
Polypektomieschlinge ASDB-25-015-S Losnummernliste. M TT-MM-
(Schnabelform) 2018

Beschreibung des Problems:

Dieses Produkt wird zuriickgerufen, weil Cook fiinfunddreif3ig (35) Reklamationen dartiber erhalten hat,
dass die Schlinge sich nicht vollstandig zuriickziehen lasst und/oder dass die Schlinge sich verformt.

Laut Berichten hat dies zu Perforationen gefuihrt oder kénnte méglicherweise die Bergung der betroffenen
Schlinge auf nicht-endoskopischem Weg erforderlich machen (chirurgischer Eingriff).

Wie oben angegeben, kénnte das Produkt den Patienten verletzen, wenn die Schlinge sich nicht
vollstandig zurlickziehen lasst oder sich verformt. Es wurde berichtet, dass dies Perforationen verursacht
oder dazu beigetragen hat. Die Schlinge kdnnte sich auch festsetzen, was dazu fuhren kdnnte, dass die
Polypektomie mit einer weiteren Schlinge durchgefuhrt oder chirurgisch entfernt werden muss.

Hinweise zu den MaRnahmen fiir den Benutzer:

1. Prifen Sie bitte die angegebenen Katalog- und Losnummern, um alle betroffenen Produkte in Ihrem
Lager zu identifizieren und unter Quaranténe zu stellen.

2. Fillen Sie bitte das beigefuigte Kunden-Antwortformular aus und senden Sie es bis spatestens
TT/Januar/2019 zuriick. Sofern Sie angeben, dass das Produkt zuriickgesandt wird, wird sich unser
Kundendienst mit lhnen in Verbindung setzen, um die Ricksendung zu organisieren und lhnen eine
Rucksendungsgenehmigungsnummer auszustellen. Bitte geben Sie lhre Kontaktdetails auf dem
Kunden-Antwortformular an.

3. Bitte senden Sie nur die betroffenen, im Jahr 2018 hergestellten Katalog- und Losnummern zurtick,
die von dieser Sicherheitsmaf3nahme (FSCA) betroffen sind.

Senden Sie entfernte Produkte an:

Cook Medical EUDC
Robert-Koch-StralRe 2
52499 Baesweiler
DEUTSCHLAND
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Wenn angebracht erfolgt eine Gutschrift fuir die zuriickgesendeten Produkte.

4. Wenn Produkte bereits bei Patienten verwendet wurden, besteht kein Risiko fiir die Patienten und
weitere MaRnahmen sind nicht erforderlich.

5. Bitte senden Sie das ausgefiilite Kunden-Antwortformular fir diese SicherheitsmaBnahme per E-
Mail an European.FieldAction@CookMedical.com oder per Fax an + 353 61 239294.

Ubermittlung dieser Kundenkommunikation:

Dieses Informationsschreiben muss an alle weitergeleitet werden, die innerhalb Ihrer Organisation in
Kenntnis gesetzt werden missen oder an diejenigen Organisationen, an welche die mdglicherweise
beeintrachtigten Produkte weitergeleitet wurden.

Bitte leiten Sie dieses Informationsschreiben an andere Organisationen weiter, die von dieser Mal3hahme
betroffen sind.

Wir bitten Sie dieses Informationsschreiben und die hierdurch entstandene MaRnahme fiir einen
angemessenen Zeitraum zur Kenntnis zu nehmen, um die Wirksamkeit der Korrekturmalinahme zu
gewahrleisten.

Bitte melden Sie jegliche unerwiinschten Ereignisse an Cook Medical durch Kontaktaufnahme mit unserem
Kundendienst per E-Mail an SSCProduct.Complaints@CookMedical.com oder per Telefon unter +353 61
239252.

Bitte melden Sie gegebenenfalls alle mit diesem Gerat im Zusammenhang stehenden Vorfélle auch an die
zustandige nationale Behdrde, da dies ein wichtiges Feedback liefert.

Kontaktdaten des Ansprechpartners:

Scottie Fariole

Regulatory Reporting Manager

Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc.
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, NC 27105 USA

Bei etwaigen Fragen wenden Sie sich jederzeit an uns, um weitere Informationen zu erhalten (E-Mail:
European.FieldAction@CookMedical.com, Tel.: +353 61 334441).

Wir bedauern jegliche hierdurch entstandenen Unannehmlichkeiten. Vielen Dank fur lhre unverzigliche
Unterstltzung in dieser Angelegenheit. Wir sehen lhrer Antwort entgegen.

Wir bestatigen, dass die zustandige Ordnungsbehdorde lber dieses Informationsschreiben benachrichtigt
wurde.

Unterschrift

Aedld Zovird,

Scottie Fariole
Regulatory Reporting Manager
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