Cook Medical Europe
O’Halloran Road,
National Technological Park,

Limerick, Irsko.
Telefon: + 353 61 334440
Fax: + 353 61 334441

Naléhavé bezpec¢nostni upozornéni pro terén

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Sada jehel Spirotome™ na biopsii mékkych tkani
Vyrobce: MEDINVENTS, Belgie

Identifikacni Cislo FSCA: 2014FA0007

Druh opatieni: Bezpecnostni napravné opatieni v terénu

Datum: 7. fijna 2014

Urceno pro: Vykonného Feditele / oddéleni fizeni rizik

Podrobnosti o dotéeném zarizeni:
Nazev produktu: Sada jehel Spirotome™ na biopsii mékkych tkani
Katalogové €islo: Viz seznam nize

RPN GPN Tloustka jehly Délka jehly (cm)
SS-08-06 G31987 8 6

SS-08-10 G31985 8 10

SS-08-15 G31998 8 15

SS-10-06 G32709 10 6

SS-10-10 G31988 10 10

SS-10-15 G32000 10 15

SS-14-06 G31993 14 6

SS-14-10 G31991 14 10

SS-14-15 G32752 14 15

Cislo 8arze: Viz pfiloZzeny seznam. Timto bezpe&nostnim opatfenim jsou dotéena POUZE &isla $arzi
uvedena na pfilozeném seznamu.

Popis problému:

Spole¢nost MEDINVENTS, vyrobce vySe uvedenych produktl, zahajila dobrovolné stahovani produktu
tykajici se sady jehel Spirotome™ na biopsii mékkych tkani distribuované spole¢nosti Cook Medical.
Stahovani bylo zahajeno proto, Ze si zdkaznici stéZovali, Ze se v pouzdru uvoliiuji ochranné krytky. DalSi
Setfeni odhalilo potencialni uvolfiovani ochrannych krytek na Spi¢kach jehel i na dalSich distribuovanych
produktech. Pouzivani dotéenych produktt mize predstavovat riziko nesterilniho pouziti nebo nahodného
vpichu.

Z naSich zaznam( vyplyva, ze VaSe spoleCnost zakoupila jedno nebo vice zafizeni uvedenych vySe,
distribuovanych spole¢nosti Cook Medical. Nahlédnéte prosim do pfiloZzeného seznamu spole€nosti Cook
Medical, ktery uvadi konkrétni Cisla dil(i a Cisla Sarzi dotcené timto stahovanim.

Abyste spoleCnosti MEDINVENTS pomohli s timto stahovanim, zada vas spole¢nost Cook Medical,
abyste zkontrolovali své zasoby a izolovali produkty, na které se stahovani vztahuje.

Doporucena opatieni pro uzivatele:
1) Zkontrolujte prosim pfilozeny seznam dotéenych produktl a Cisel Sarzi odeslanych na Vas ucet a
izolujte pfipadné dotcené produkty, které jedté nebyly pouZity.
2) Okamzité shromazdéte veSkeré nepouzité dotéené produkty a vratte je spole¢nosti Cook Medical,
ktera Vam pfislusnou ¢astku vrati na vas ucet. Na naSem oddéleni sluzeb zakaznik(im si
dojednejte vyzvednuti.
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Odeslete odebrané produkty na:
Cook Medical Europe,
K rukam: Product Complaints,
O’Halloran Road,
National Technology Park
Limerick
Irsko

Pripevnéte prosim prilozeny Formular pro vraceni stahovanych produktid s uvedenym éislem
RA # 2014FA0007 na vnéjsi stranu prepravni krabice.

U vracenych zafizeni bude v danych pfipadech pfipsana pfislusna ¢astka na vas ucet.

3) Vypliate prosim pfilozeny FormulaF s odpovédi zakaznika a co nejdfive jej odeSlete e-mailem na
European.Complaints@CookMedical.com, pfipadné jej odeSlete spole¢nosti Cook Medical faxem
na Cislo +353 61334441, na faxu vyznacte k rukam oddéleni European Complaints/Customer
Quality Assurance.

Sifeni tohoto naléhavého bezpeénostniho upozornéni:

Tuto informaci je nutno poskytnout v§em, ktefi potfebuji byt informovani, v ramci Vasi organizace nebo
organizace, do které byla potencialné dotéena zafizeni pfedana.

Predejte, prosim, tuto informaci do dalSich organizaci, kterych se tato opatfeni tykaji.

Méjte prosim tuto informaci a z ni vyplyvajici opatfeni na paméti po nalezité dlouhé ¢asové obdobi tak,
aby byla zajisténa ucinnost tohoto napravného opatteni.

Kontaktni osoba:

Emmett Devereux

Reditel pro kvalitu a regulaéni zaleZitosti

COOK Medical Europe

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

nebo

Annemarie Beglin

Kontrolorka zajisténi kvality

COOK Medical Europe

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

V pfipadé jakychkoliv dotazl nas prosim nevahejte kontaktovat (e-mail:
European.Complaints@CookMedical.com, tel: +353 61 334440).

Omlouvame se za vSechny zpUsobené nepfijemnosti. Jesté jednou dékujeme za rychlou pomoc v této
zalezitosti. O¢ekavame Vasi odpovéd.

Potvrzujeme, Ze toto upozornéni bylo spole€nosti MEDINVENTS pfedano pfisluSnému regulaénimu
uradu.

Annemarie Beglin
Kontrolorka zajisténi kvality
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