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FSN und FSCA Referenznummer: 2020FA0007   
 

URHEBERRECHTLICH GESCHÜTZTES DOKUMENT 

 

Datum: 25. November 2020 
 

Dringende Field Safety Notice  
(Sicherheitsanweisung im Feld) 

Flexor® Einführschleuse mit Check-Flo®-Ventil 
Flexor® Einführschleuse mit Tuohy-Borst-Seitenarm (Shuttle Select®) 

 
Zu Händen: Geschäftsführung / Risikomanagement / Einkauf 

 

Kontaktdetails der örtlichen 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 beigefügte Kontaktliste für die einzelnen Länder 
 
Für 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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URHEBERRECHTLICH GESCHÜTZTES DOKUMENT 

 

Dringende Field Safety Notice  
(Sicherheitsanweisung im Feld) 

Flexor® Einführschleuse mit Check-Flo®-Ventil 
Flexor® Einführschleuse mit Tuohy-Borst-Seitenarm (Shuttle Select®) 

 

Von dieser FSN betroffenes Risiko: 
 

1. Information zu den betroffenen Produkten: 

1. 

1. Produktart(en) 
Die Produkte sind steril und für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Einführschleusen 
weisen einen hydrophil beschichteten Flexor-Schaft mit unterschiedlichen Variationen bei der 
Steif igkeit des Schaftes sowie distale Röntgenmarkierungen auf.  Sie enthalten ein 
Hämostaseventil und werden mit einem einzelnen Dilatator geliefert.  Die Produkte sind in 
Längen von 55 cm bis 90 cm und in den Größen 4, 5, 6, 7 oder 8 French erhältlich und weisen 
zwei unterschiedliche Spitzenkonfigurationen auf. 

1. 

2. Handelsname(n) des Produkts  

Flexor® Einführschleuse mit Check-Flo®-Ventil 
Flexor® Einführschleuse mit Tuohy-Borst-Seitenarm (Shuttle Select®) 

1. 

3. Klinischer Hauptverwendungszweck des Produkts / der Produkte 

Die Produkte sind für die Einführung von therapeutischen oder diagnostischen Produkten in das 
Gefäßsystem (ausgenommen Koronar- und Hirngefäße) bestimmt. 

1. 
4. Produktmodell-/Katalog-/Artikelnummer(n) 

Siehe Anlage 1. 

1. 
5. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich 

Siehe Anlage 1. 

 

2. Grund für die Sicherheitskorrekturmaßnahme (FSCA) 

2. 

1. Beschreibung des Problems mit dem Produkt 

Bei den in der Anlage 1 aufgeführten betroffenen Produktlosen hat Cook Medical identifiziert, 

dass eine erhöhte Wahrscheinlichkeit für das Ablösen der Einführschleuse an der proximalen 
Verbindungsstelle besteht. Die Position der proximalen Verbindungsstelle ist in den 
nachfolgenden Abbildungen durch Pfeile markiert. 

                                                               
                                                                Flexor® Einführschleuse mit                                           

Flexor Einführschleuse mit Check-Flo®-Ventil   Tuohy-Borst-Seitenarm (Shuttle Select®)                             
 
           
 
 
 
 
 
 
 
 
~8 cm von distalen Ende der Einführschleuse     ~11 cm vom distalen Ende der Einführschleuse 
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2. 

2. Gefahr, die diese FSCA ausgelöst hat 
Sollte eine Ablösung während der Anwendung eintreten, könnte dies lebensbedrohliche 
unerwünschte Ereignisse zur Folge haben. Mögliche unerwünschte Ereignisse, die auf treten 
können, sind u. a. eine verlängerte Eingriffszeit, Intervention zur Bergung eines abgelösten 
Segments, Embolisation, die den Blutfluss zu einem vitalen Organ verschließt, Gefäßverletzung 
und Blutung. 

 
 

3. Art der Maßnahme zur Minderung des Risikos 

3. 

1. Maßnahmen von Seiten des Benutzers 
☒ Produkt identifizieren  

☒ Produkt in Quarantäne überführen 

☒ Produkt zurückschicken          

☒ Sonstige            

Füllen Sie bitte das beigefügte Kunden-Antwortformular aus.  Sofern Sie angeben, dass das 
Produkt zurückgesandt wird, wird sich unser Kundendienst mit Ihnen in Verbindung setzen, 
um die Rücksendung zu organisieren und Ihnen eine Rücksendungsgenehmigungsnummer 
auszustellen.  Bitte geben Sie Ihre Kontaktdetails auf dem Kunden-Antwortformular an.  
 

Bitte senden Sie das/die Produkt(e) an folgende Adresse zurück:  
Cook Medical EUDC 
Robert-Koch-Straße 2 
52499 Baesweiler 
DEUTSCHLAND 
 

Gegebenenfalls erfolgt eine Gutschrift für die zurückgesendeten betroffenen Produkte. 

3. 
2. Ist eine Rückantwort des Kunden erforderlich? 

Formular mit angegebener Frist für die Rücksendung ist 
beigefügt. 

Ja   

3. 3. Vom Hersteller ergriffene Maßnahme  
☒ Entfernung des Produkts      

 
 
 
 
 

 
 
 

4. Allgemeine Angaben 

4. 1. FSN-Typ Neu 

4. 
2. Weitere Hinweise oder bereits 

erwartete Angaben in 
Nachverfolgungs-FSN? 

Nein 

4. 

3. Angaben zum Hersteller 
Für Kontaktdetails der örtlichen Vertretung siehe Seite 1 dieser FSN 

a. Name des Unternehmens Cook Incorporated 

b. Anschrift 
750 Daniels Way                                                
Bloomington, IN 47402, USA 

4. 
4. Die zuständige Aufsichtsbehörde Ihres Landes ist über diese Mitteilung an Kunden 

informiert worden. 

4. 5. Liste der Anlagen/Anhänge: 

Anlage 1 – Weltweit betroffene Losnummern 
 

Diese Anlage enthält die Liste der betroffenen 
Artikelnummern (RPN), Bestellnummern (GPN) und 
Losnummern. 
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4. 6. Name/Unterschrift  
 

Cook Incorporated 
 

Übermittlung dieser Field Safety Notice (Sicherheitsanweisung im Feld) 
Dieses Informationsschreiben muss an alle Personen weitergeleitet werden, die innerhalb Ihrer 
Organisation in Kenntnis gesetzt werden müssen oder an diejenigen Organisationen, an welche die 
möglicherweise beeinträchtigten Produkte weitergeleitet wurden. 
 
Bitte leiten Sie dieses Informationsschreiben an andere Organisationen weiter, die von dieser 
Maßnahme beeinflusst werden. 
 
Wir bitten Sie dieses Informationsschreiben und die hierdurch entstandene Maßnahme für einen 
angemessenen Zeitraum zur Kenntnis zu nehmen, um die Wirksamkeit der Korrekturmaßnahme zu 
gewährleisten. 
 
Bitte melden Sie alle mit diesem Gerät im Zusammenhang stehenden Vorfälle an den Hersteller, die 
Vertriebsorganisation bzw. örtliche Vertretung und gegebenenfalls an die zuständige nationale 
Behörde, da dies ein wichtiges Feedback liefert. 
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Kundenantwortformular zu einer Sicherheitsmaßnahme 

 
1. Field Safety Notice (FSN) Information (Sicherheitsanweisung im Feld)  

FSN-Referenznummer 2020FA0007 

Datum der FSN 25. November 2020 

Produkt-/Gerätname 
Flexor® Einführschleuse mit Check-Flo®-Ventil 
Flexor® Einführschleuse mit Tuohy-Borst-Seitenarm 
(Shuttle Select®) 

Artikelnummer(n) des Produkts Siehe Anlage 1 

Los-/Seriennummer(n) Siehe Anlage 1 

 

2. Angaben zum Kunden 

Kunden.-Nr.  

Name der 
Gesundheitseinrichtung 

 

Anschrift der Einrichtung  

Ansprechpartner  

Titel oder Funktion  

Telefon  

E-Mail  

 

3. Im Auftrag der Gesundheitseinrichtung durchgeführte Maßnahme des Kunden 
Bitte in den nachfolgenden Kästchen ankreuzen, welche Maßnahmen abgeschlossen wurden. 
Wenn eine Maßnahme nicht zutrifft, bitte N/A in der rechten Spalte eintragen.  

 
Ich bestätige den Erhalt der Field Safety Notice (Sicherheitsanweisung im 
Feld) und dass ich deren Inhalt gelesen und verstanden habe.  

 

 Die Information und die erforderlichen Maßnahmen sind allen betroffenen 
Anwendern zur Kenntnis gebracht und durchgeführt worden. 

 

 
Ich habe betroffene Produkte, die zurückzuschicken sind - Bitte 
Losnummer und Anzahl in der folgenden Tabelle eintragen. 

 

 Es sind keine betroffenen Produkte im Vorrat unserer Einrichtung 
verblieben. 

 

Name in 
Druckbuchstaben 

 

Unterschrift  

Datum  
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4. Bestätigung an Absender zurückschicken 

E-Mail European.FieldAction@CookMedical.com 

Fax  + 353 61 239294 

Frist für Rücksendung des 
Kundenantwortformulars 

Bitte senden Sie dieses Formular innerhalb von 5 
Arbeitstagen nach Erhalt zurück, auch wenn Ihre 
Einrichtung keines der betroffenen Produkte vorrätig 
hält. 

Kundendiensttelefon 
Siehe beigefügte Kontaktliste für die einzelnen 
Länder 

 
Wenn Sie ein betroffenes Produkt zurückschicken, geben Sie bitte die Ar tikelnummer, Losnummer 
und Anzahl an: 
 

 

 

Es ist wichtig, dass Ihr Unternehmen die in der FSN (Sicherheitsanweisung für das Feld) 
aufgeführten Maßnahmen umsetzt und bestätigt, dass Sie diese FSN erhalten haben.  
 
Die Rückmeldung Ihrer Einrichtung dient uns als Beweis, den wir benötigen, um den 

Fortschritt der Korrekturmaßnahmen zu überwachen.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

Artikelnummer des Produkts Losnummer des Produkts Anzahl 

   

   
   
   




