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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

FSN- und FSCA-Referenznummer: 2020FA0002
Datum: 30.Januar 2020

Dringende Field Safety Notice (Sicherheitsanweisung im Feld)
Produktriuckruf — Hemospray endoskopisches Hamostat

Zu Handen: Geschéftsfuhrung / Risikomanagement / Einkauf / Rickruf-Koordinator

Kontaktdetails der ortlichen Vertretung (Name, E-Mail, Telefon, Anschrift,
usw.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irland

E-Mail: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefon: Siehe beigefligte Kontaktliste fiir die einzelnen Lander

Fur weitere Informationen oder Hilfe hinsichtlich der in dieser FSN enthaltenen
Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren regionalen Handelsvertreter von Cook
Medical oder an Cook Medical Europe Ltd.
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Dringende Field Safety Notice (FSN) (Sicherheitsanweisung im Feld)

Hemospray endoskopisches Hamostat
Von dieser FSN betroffenes Risiko:

Information zu den betroffenen Produkten:

1. Produktart(en)

Hemospray endoskopisches Hamostat ist ein Hamostase-Produkt fiir den Einsatz im
oberen Gastrointestinaltrakt, das steril geliefert wird.

2. Handelsname(n) des Produkts

Hemospray endoskopisches Hamostat

3. Kilinischer Hauptverwendungszweck des Produkts/der Produkte

Dieses Produkt wird fur die Hamostase einer nicht-varikbsen Blutung im oberen
Gastrointestinaltrakt verwendet.

4. Produktmodell-/Katalog-/Artikelnummer(n)

HEMO-7-EU, HEMO-10-EU

5. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich

Alle Lose, die zwischen dem 16. Januar 2017 und dem 15. Januar 2020 hergestellt
wurden.

Grund fur die Sicherheitskorrekturmafnahme (FSCA)

1. Beschreibung des Problems mit dem Produkt

Cook Medical hat Reklamationen beziiglich des Produkts Hemospray endoskopisches
Hamostat erhalten, wonach der Griff und/oder der Aktivierungsknauf im aktivierten
Zustand reif3t oder bricht, sowohl vor wie auch wahrend der Benutzung. Dies hat dazu
gefuihrt, dass die Kohlendioxid-Kartusche aus dem Griff austritt. In den meisten dieser
Reklamationen wurde berichtet, dass die Kohlendioxid-Kartusche mit geringer Kraft aus
dem Griff austrat. Allerdings gab es auch Reklamationen, in denen berichtet wurde, dass
die Kohlendioxid-Kartusche mit hoher Kraft aus dem Griff austrat. Es liegt eine (1)
Reklamation vor, in der berichtet wurde, dass der Benutzer eine Schnittwunde an der
Hand erlitt, die mit grundlegender Erster Hilfe behandelt werden musste.

2. Gefahr, die diese FSCA ausgeldst hat

Zu den moglichen unerwinschten Ereignissen, die bei Verwendung eines betroffenen
Produkts auftreten kénnen, zahlen oberflachliche Schnittwunden, Schnittwunden oder
die permanente Beeintrachtigung einer Kdrperstruktur. Bitte beachten Sie, dass keine
Berichte liber eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Benutzers aufgrund des Austretens der Kohlendioxid-Kartusche aus dem Griff vorliegen.

3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Problems

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Eintreten dieses Ereignisses betragt 0,022 %.

4. Mdogliche Auswirkungen auf den Patienten / Benutzer

Das individuelle Risiko eines Schadeneintritts fir den Benutzer ist unbedeutend.
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2. 5. Hintergrund des Problems
Cook Medical hat Reklamationen beztiglich des Produkts Hemospray endoskopisches
Hamostat erhalten, wonach der Griff und/oder der Aktivierungsknauf im aktivierten
Zustand reif3t oder bricht, was in einigen Fallen dazu gefuhrt hat, dass die Kohlendioxid-
Kartusche aus dem Griff ausgetreten ist. Zu diesem Zeitpunkt wurde noch keine Ursache
fur diesen Fehlerzustand ermittelt.

Art der MalBnahme zur Minderung des Risikos

3. | 1. MalRnahmen von Seiten des Benutzers

Produkt identifizieren Produkt unter Quaranténe stellen Produkt
zuricksenden

Sonstige

Fullen Sie bitte das beigefiigte Kunden-Antwortformular aus. Sofern Sie angeben,
dass das Produkt zurtickgesandt wird, wird sich unser Kundendienst mit Ihnen in
Verbindung setzen, um die Riicksendung zu organisieren und Ihnen eine
Rucksendungsgenehmigungsnummer auszustellen. Bitte geben Sie lhre
Kontaktdetails auf dem Kunden-Antwortformular an.

Bitte senden Sie das/die Produkt(e) an folgende Adresse zurlick:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralie 2

52499 Baesweiler

Deutschland

Wo zutreffend erfolgt eine Gutschrift fir die zurtickgesendeten betroffenen

Produkte.
3. | 2. Bis wann sollte die Innerhalb von finf (5) Arbeitstagen nach Erhalt.
Malnahme
abgeschlossen sein?
3. | 3. Ist eine Rickantwort des Kunden Ja, innerhalb von funf (5) Arbeitstagen nach
erforderlich? * Erhalt.

3. | 4. Vom Hersteller ergriffene MalRBnahme
Entfernung des Produkts
Hemospray-Produkte werden vom Markt entfernt und sollten gemaf3 den

Anweisungen in dem beigefugten Kunden-Antwortformular zur
SicherheitsmalRnahme an Cook zuriickgeschickt werden.

3 | 5. Bis wann sollte die Innerhalb von funf (5) Arbeitstagen nach Erhalt.
Mal3nahme
abgeschlossen sein?
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Ist es erforderlich, Patienten / Nein
Laienbenutzer Uber die
SicherheitsmafRnahme im Feld in
Kenntnis zu setzen?

Allgemeine Angaben

1. FSN-Typ Neu
2. Weitere Hinweise oder bereits Nein
erwartete Angaben in

Nachverfolgungs-FSN?

3. Angaben zum Hersteller
(FUr Kontaktdetails der ortlichen Vertretung siehe Seite 1 dieser FSN)

a. Name des Unternehmens | Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc.

b. Anschrift 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem,
NC USA

4. Die zustandige Aufsichtsbehérde lhres Landes ist Uber diese Mitteilung an Kunden
informiert worden.

5. Name/Unterschrift

Bloir Your

Blair Younts
Team Lead, Regulatory Reporting & Field
Actions

Ubermittlung dieser Field Safety Notice (Sicherheitsanweisung im Feld)

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

Bitte leiten Sie dieses Informationsschreiben an andere Organisationen weiter, die von
dieser MalRnahme beeinflusst werden.

Wir bitten Sie dieses Informationsschreiben und die hierdurch entstandene Maflihahme
fur einen angemessenen Zeitraum zur Kenntnis zu nehmen, um die Wirksamkeit der
KorrekturmaBhahme zu gewahrleisten.

Bitte melden Sie alle mit diesem Gerat im Zusammenhang stehenden Vorfalle an den
Hersteller, die Vertriebsorganisation bzw. ortliche Vertretung und gegebenenfalls an die
zustandige nationale Behérde, da dies ein wichtiges Feedback liefert.
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