COOK Medical Europe
O O K O’Halloran Road
C National Technological Park
Limerick, Ireland

Phone: +353 61 334 440
Avis Urgent de Sécurité Fax: +353 61 334 441

Nom commercial du matériel concerné: KIT HEMOSPRAY ENDOSCOPIQUE HEMOSTATIQUE
Fabricant: COOK Endoscopy / Wilson-COOK Medical Inc.

Identifiant FSCA: 2014FA0002

Type d’action: Action Corrective de Sécurité (en Anglais, FSCA)

Date: 19 mai 2014

Attention: Directeur Général

Détails sur les dispositifs concernés:

Nom du dispositif: KIT HEMOSPRAY ENDOSCOPIQUE HEMOSTATIQUE

Numéro Catalogue: HEMO- Merci de consulter la liste jointe pour les références complétes

Numéro de Lot: Merci de consulter la liste jointe pour les matériels visés/lots expédiés sur votre compte

Description du probleme:

Cook Medical a regu un nombre restreint de rapports relatifs a I'incapacité de pulvériser la poudre pour
le Kit Hemospray Endoscopique Hémostatique. Ces rapports concernent une difficulté a pulvériser la
poudre Hemospray du systeme de délivrance. Les effets indésirables pouvant se produire en raison de
difficultés de pulvérisation incluent un traitement inadéquat.

Conseil sur les mesures a prendre par l'utilisateur:

1. Merci de passer en revue la liste client jointe et mettre en quarantaine tout matériel concerné
gu’il vous reste en stock.

2. Récupérer immédiatement tous les dispositifs restants inutilisés. Ceux-ci doivent étre retournés
dés que possible par D.H.L. en indiquant le numéro de compte de Cook Medical: 952049139 afin
d’organiser I'enlevement.

Envoyer les produits retirés a:

COOK Medical Europe
Attn: Product Complaints
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick

IRELAND
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Inscrire le texte suivant sur I'étiquette de la lettre de transport aérien (en Anglais, Air
Waybill):

Gaz non inflammable, peut étre expédié en vertu de la Provision Spéciale A98 de I'Association
Internationale du Transport Aérien (en Anglais, IATA Special Provision A98)

Ne pas inclure plus de 30 dispositifs par conteneur d’expédition

Merci de joindre le formulaire retour "Rappel de Produit" ci-joint en marquant la référence
RA # 2014FA0002 sur I'extérieur du carton d’expédition.

Un remplacement ou avoir sera effectué pour les dispositifs retournés le cas échéant.

Dans le cas ou les dispositifs ont été implantés dans un patient, il n’y a aucun risque pour ce
dernier et aucun besoin de toute autre action. Le faible nombre d'occurrences liées a
I'incapacité de pulvériser la poudre ne sont en aucunes facons liées a la performance de I'agent
hémostatique une fois utilisée.

Merci de remplir le Formulaire Réponse Client ci-joint, qui énumere le dispositif et les numéros
de lots concernés, et le retourner dés que possible a Cook Medical — a I'attention de "European
Complaints/Customer Quality Assurance" — par fax au +353 61 334 441 ou par e-mail a
European.Complaints@CookMedical.com.

Personne de référence a contacter:

Emmett Devereux

Directeur Qualité et Affaires Reglementaires

COOK Medical Europe
O'Halloran Road

National Technology Park
Limerick

IRELAND

Ou

Annemarie Beglin

Superviseure Assurance Qualité
COOK Medical Europe
O'Halloran Road

National Technology Park
Limerick

IRELAND

Tél. +353 61 334 440
Fax +353 61 334 441

Si vous avez des questions, n’hésitez pas a nous contacter pour plus d’informations (e-mail:
European.Complaints@CookMedical.com, téléphone: +353 61 334 440).
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Nous sommes désolés du désagrément que cela pourrait vous causer. Merci encore de votre aide
immédiate dans cette affaire. Nous attendons avec impatience votre réponse.

Nous confirmons que cet avis a été notifié a I'Agence de Réglementation appropriée.

Signature

Annemarie Beglin
Superviseure Assurance Qualité
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