Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological park,
Limerick, Irsko.

Telefon: + 353 61 334440
Naléhava bezpecénostni informace Fax: + 353 61 334441

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: HEMOSPREJ - ENDOSKOPICKY HEMOSTAT (HEMOSPRAY
ENDOSCOPIC HEMOSTAT)

Vyrobce: Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc.

Identifikacni ¢islo FSCA: 2014FA0002

Druh opatieni: Bezpecnostni napravné opatieni

Datum: 20. kvétna 2014
Urceno pro: Vykonny feditel

Podrobnosti o dotéeném zafizeni:

Nazev produktu: HEMOSPREJ - ENDOSKOPICKY HEMOSTAT (HEMOSPRAY ENDOSCOPIC
HEMOSTAT)

Katalogové éislo: HEMO - Upiny seznam katalogovych &isel naleznete v priloze.

Cislo 8arze: Seznam dotéenych vyrobki/$arzi zaslanych na V&$ ucet naleznete v pfiloze.

Popis problému:

Spole¢nost Cook Medical obdrzela nékolik hldSeni tykajicich se nemoZnosti rozpraSovat prasek
prostfedkem hemosprej - endoskopicky hemostat. Tato hlaSeni se tykaji obtizného rozpraSovani prasku
hemosprejem z aplikaéniho systému. Nezadoucim ucinkem, ke kterému muize z didvodu obtizného
rozpraSovani dojit, je mimo jiné nedostate¢né oSetreni.

Doporucena opatieni pro uzivatele:

1. Prostudujte, prosim, pfilozeny seznam zékaznikd a pfesunite vSechny dotcené vyrobky, které mate
skladem, do karantény.

2. Bez prodleni shromazdéte vSechny zbyvajici nepouzité vyrobky. Zbyvajici nepouzité vyrobky vratte
co nejdfive pomoci doru€ovaci sluzby DHL s uvedenim &isla u&tu spole€nosti Cook Medical:
952049139, a tak zajistite jejich vyzvednuti.

Vyjmuta zafizeni poSlete na adresu:

COOK Medical Europe
Attn: Product Complaints
O’Halloran Road,

National Technology Park,
Limerick,

Irsko

Na letecky nakladni list (AWB) uved'te nasledujici text:
.,Non Flammable Gas, Can ship under DRG Special provision A98*
V jednom baleni by nemélo byt vice nez 30 vyrobku.

Na vnéjsi obal baliku pfipevnéte prilozeny Formular vyzvy pro vraceni vyrobku s referenénim
Cislem RA 2014FA0002.

Za vracené zarizeni vam bude poskytnuta nahrada nebo kredit.
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3. 'V pfipadé, Ze vyrobek jiZ byl pouzit u pacienta, nepfedstavuje pro pacienta riziko a neni zapotiebi
provadét dalsi opatfeni. Maly poCet pfipadl souvisejicich s tim, Ze sprej nerozprasuje prasek, nema
zadnou souvislost s u¢inkem hemostatického pfipravku po jeho pouziti.

4. Prosim vyplnte pfilozeny Odpovédni formular zakaznika, ktery uvadi seznam dotéenych vyrobkl a
Sarzi, a co nejdfive ho poslete na e-mailovou adresu European.Complaints@CookMedical.com,
popfipadé ho poslete faxem spole¢nosti Cook Medical na oddéleni European Complaints/Customer
Quality Assurance na Cislo +353 61334441.

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

Tel. +353 61 334440

Fax +353 61 334441

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

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

Potvrzujeme, Ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému regulaénimu organu.

Podpis

Annemarie Beglin
Kontrolorka zajisténi kvality

DUVERNY DOKUMENT FormulaF: F14-00A (R1, CR14-0022) © COPYRIGHT DOCUMENT



mailto:European.Complaints@CookMedical.com
mailto:European.Complaints@CookMedical.com

