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COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

MEDICAL TeL: +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Ref. de la FSN y la FSCA: 2025FA0007

Fecha: 4 de diciembre de 2025

Nota Urgente de Sequridad en Campo: retirada de un producto
sanitario

Introductores y equipos Flexor® Check-Flo®
Equipo de acceso hepatico transyugular Rosch-Uchida

A la atencién de: Director General/Gestion de Riesgos/Departamento de Compras

Datos de contacto del representante local (nombre, correo electronico, teléfono,
direccion, etc.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlanda

Correo electrénico: European.FieldAction@CookMedical.com

Teléfono: Consulte la lista adjunta con los teléfonos de contacto de cada pais.

Si precisa mas datos o necesita asistencia en lo referente a la informacion de esta
Nota Urgente de Seguridad en Campo, pongase en contacto con su representante
comercial local de Cook Medical o con Cook Medical Europe Ltd.

© DOCUMENTO CON DERECHOS DE AUTOR



Pagina 2 de 4

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

MEDICAL TeL: +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Ref. de la FSN y la FSCA: 2025FA0007

Nota Urgente de Sequridad en Campo: retirada de un
producto sanitario

Introductores y equipos Flexor® Check-Flo®
Equipo de acceso hepatico transyugular Rosch-Uchida

Riesgo objeto de esta FSN

1. Informacidén sobre los productos sanitarios afectados

1. Tipo de producto sanitario

Los introductores y vainas guia Flexor estan disefiados para utilizarse como vaina guia o vaina
introductora. Los introductores y vainas guia Flexor incorporan un eje Flexor con una valvula
hemostatica y estan provistos de un uno o mas dilatadores. Estos dispositivos pueden
obtenerse en varios tamanos, longitudes y configuraciones. Las configuraciones incluyen
diferencias en la construccion del eje, como grados de rigidez variables del eje y el material y
forma de la punta distal, el material del dilatador, el revestimiento hidrofilico o los marcadores
radiopacos distales.

El equipo de acceso hepatico transyugular Résch-Uchida puede incluir:
« Catéter con estilete trocar flexible de 0,038 pulgadas

* Canula de refuerzo

* Catéter de PTFE

« Equipo introductor Flexor® Check-Flo®

* Dilatador

2. Nombres comerciales

Introductores y equipos Flexor® Check-Flo®
Equipos de acceso hepatico transyugular Rosch-Uchida

3. Finalidad clinica principal del producto sanitario

Los introductores y las vainas guia Flexor estan concebidos para introducir dispositivos
terapéuticos o diagnédsticos en la vasculatura, a excepcion de la vasculatura coronaria y la
neurovasculatura.

El equipo de acceso hepatico transyugular Résch-Uchida esta disefado para el acceso
transyugular al higado en procedimientos diagnodsticos e
intervencionistas.

4. N.° de modelo, catalogo o referencia de producto del producto sanitario

Consulte el Anexo 1: Tabla Informacién de productos para obtener informacion sobre los
productos sanitarios afectados.

5. Numeros de serie o lote afectados

Consulte el Anexo 1: Tabla Informacién de productos para obtener informacion sobre los
productos sanitarios afectados.
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MEDICAL

Ref. de la FSN y la FSCA: 2025FA0007

2. Motivo de la Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)

1. Descripcién del problema del producto sanitario

Cook Medical identifico que los productos incluidos en los lotes de dispositivos afectados
podrian no haber sido fabricados de acuerdo con las especificaciones. Los productos
afectados podrian presentar una longitud incorrecta, no estar cortados correctamente y no
haber sido bien inspeccionados.

El problema se detectd a nivel interno durante el proceso de fabricacién, cuando se observé
que algunos operarios no seguian el procedimiento establecido. Todos los productos
fabricados por estos operarios antes de la identificacion del problema también se incluyen en el
ambito de esta accion.

Ha recibido esta carta porque en los registros de Cook Medical consta que se enviaron a su
instalacion productos afectados.

2. Riesgo que ha dado lugar a la FSCA

Algunos de los posibles episodios adversos que se pueden producir si se utiliza un producto
afectado son la prolongacion de la intervencion y lesiones en los vasos sanguineos.

Hasta la fecha, Cook Medical no ha recibido reclamaciones por parte de ningun cliente
referentes a los acontecimientos adversos indicados anteriormente en relacién con los lotes
afectados.

3. Tipo de accién para mitigar el riesgo

1. Acciones que debe llevar a cabo el usuario
Identificacion de productos sanitarios
Puesta en cuarentena de productos sanitarios
Devolucion de productos sanitarios a Cook Medical
Otra accion

Rellene el formulario de respuesta del cliente que se adjunta. Cuando nos indique que vaya a devolver los
productos sanitarios, nuestro departamento de Atencion al Cliente se pondra en contacto con usted para
organizar la devolucién y enviarle el nimero de autorizacién de la devolucion pertinente. Facilite sus datos de
contacto en el formulario de respuesta del cliente.

Los productos sanitarios devueltos deben enviarse a:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralle, 2

52499 Baesweiler

ALEMANIA

Se procedera al abono del importe de los productos sanitarios devueltos afectados cuando corresponda.
2. ;Es obligatoria la respuesta del cliente? Si

En el formulario adjunto se estipula el plazo de devolucion.

3. Acciones llevadas a cabo por el fabricante
Retirada del producto
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4. Informacion general

4, 1. Tipo de FSN Nueva
2. ¢ Esta previsto emitir una
4. continuacion de la FSN con mas No
asesoramiento o informacion?

3. Datos del fabricante

Consulte la pagina 1 de esta FSN para conocer los datos de contacto del representante
local.

a. Nombre de la empresa Cook Incorporated

750 Daniels Way

b. Direccion Bloomington, IN 47402, Estados Unidos

4 4. Se hainformado a la autoridad (sanitaria) competente de su pais acerca de esta nota
' informativa distribuida a los clientes.

0%
7)%.@

4. 5. Nombre/firma Larry D. Pool

Director de farmacovigilancia
Cook Incorporated

Difusiéon de la presente Nota de Seguridad en Campo:

Esta nota debe comunicarse a todos aquellos profesionales que deban estar al tanto dentro de su
institucion, o a otras organizaciones a las que se hayan remitido los productos afectados.

Informe de esta nota a otras organizaciones para las que esta accién pueda tener repercusiones.

No deje de mantener al personal al tanto de esta nota y de la accion resultante durante un periodo
de tiempo apropiado para garantizar la eficacia de la accién correctiva.

Asimismo, le rogamos que informe a las autoridades sanitarias nacionales, al fabricante y al
representante o distribuidor local correspondientes de todos los incidentes que se produzcan en
relacion con el producto sanitario, ya que facilitara informacién importante al respecto.
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Formulario de respuesta del cliente para la accién de campo

1. Informacién sobre la Nota de Seguridad en Campo (FSN)

Numero de referencia de la

FSN 2025FA0007

Fecha de la FSN 4 de diciembre de 2025

Nombre del producto sanitario o | Introductores y equipos Flexor® Check-Flo®

dispositivo Equipos de acceso hepatico transyugular Résch-Uchida

Consulte el Anexo 1: Tabla Informacién de productos para

Referencias de producto obtener informacion sobre los productos sanitarios afectados.

Consulte el Anexo 1: Tabla Informacién de productos para

Ndmeros de serie o lote obtener informacion sobre los productos sanitarios afectados.

2. Datos del cliente

Numero de cliente

Nombre de la institucion
sanitaria

Direccion de la institucion

Persona de contacto

Cargo o funcién

Numero de teléfono

Correo electrénico

3. Acciones llevadas a cabo por el cliente en nombre de la institucion sanitaria
Maque las casillas siguientes para indicar las acciones que se han llevado a cabo.
Si no procede, escriba «N/A» en la columna de la derecha.

Confirmo haber recibido, leido y entendido la FSN.

Se ha informado a todos los usuarios pertinentes de la FSN y de las
acciones necesarias, que se han llevado a cabo.

Dispongo de productos sanitarios afectados que devolver a Cook Medical
(indique los numeros de lote y la cantidad de productos en la tabla que
aparece a continuacion).

No quedan productos sanitarios afectados en el inventario de nuestra
institucion.

O o ojd

Nombre
completo en
mayusculas

Firma

Fecha:




Pagina 2 de 2

COOK MEDICAL EURQPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

MEDICAL Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

4. Devolucion del acuse de recibo al remitente
Correo electronico European.FieldAction@CookMedical.com

Fax + 353 61 239294

Devuelva este formulario en un plazo de cinco dias habiles
desde su recepcién, aunque no disponga de ninguno de
los productos sanitarios afectados.

Plazo de devolucion del formulario
de respuesta del cliente

Consulte la lista adjunta con los teléfonos de contacto de

Teléfono de atencion al cliente cada pais.

Si va a devolver alguno de los productos sanitarios afectados, indique la referencia de producto, el
numero de lote y la cantidad:

Referencia de producto Numero de lote del producto Cantidad

Es importante que su institucion lleve a cabo las acciones especificadas en la FSN y que
confirme haberla recibido.

Necesitamos obtener la respuesta de su institucion para poder hacer un seguimiento del
progreso de las acciones correctivas.




