BAUSCH+LOMB

Dringende Sicherheitsinformation
Riickruf
fiir

REF SUJ14 25GA Staubsauger/ Extrusions Handstiick stumpf, 6/Box

Datum: 02.12.2020

Absender: Bausch + Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg

An das medizinische Fachpersonal, das dieses Produkt verwendet:

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir mochten Sie Gber folgenden Riickruf informieren:

Betroffene Produkte:

REF SUJ14 25GA Staubsauger/Extrusions Handstiick stumpf, 6/Box
Lot HD2007193

Lot HD2008208

Lot HD2008216

Produktkategorie: Nicht-aktive ophthalmologische Produkte

Anwendungbereich:
Die Backflush-Extrusions-Handsttlicke sind endsterilisierte Einweginstrumente zur Handhabung von
FlUssigkeiten in der vitreoretinalen Chirurgie.

Beschreibung des Problems:

Es gab Rliickmeldungen, dass das 25GA Handstiick nicht durch das 25GA Trokar System gepasst hat.
Der Rickruf fur diese 3 betroffenen Lot Nummern erfolgt, da in einigen Packungen der betroffenen
Lots ein 23GA Handstlick enthalten sein konnte. Dieses Handstiick hat einen gréfSeren Kanilen

Durchmesser. Das 23GA Handstiick kann nicht durch das 25GA Trokar-System eingefiihrt werden.

Das 23GA Handstiick enthalt die falsche farbliche Kennzeichnung, den blauen O-Ring, die Kanile hat
jedoch den gréReren Durchmesser von 23GA.
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BAUSCH+LOMB

Bewertung von Gesundheitsrisiken

Zusammenfassung:

Es wird kein direkter Schaden fiir den Patienten erwartet, auBer der Tatsache, dass die Wundheilung
des Patienten langer dauern kénnte als bei Verwendung eines kleineren Trokars, wenn der Chirurg
beschlieRt, mit dem 23GA Trokar fortzufahren.

In Fallen von Netzhautablosung, in denen die Operation zeitaufwendig sein kann, konnte ein Abbruch
der Operation entscheidend sein, falls der Chirurg beschlieRt, die Operation aufgrund der
Nichtverfligbarkeit geeigneter Instrumente abzubrechen.

In Fallen, in denen das Problem erst nach Beginn der Operation erkannt wird, kann eine Verzégerung
der Operation moglicherweise zu postoperativen Infektionen oder Hypotonie fiihren.

Insgesamt wird das Gesamtrisiko als gering bis moderat eingeschatzt.

Ein Beispiel fiir die Produktkennzeichnung mit Lot Nummer:

Kennzeichnung auf der Einzelverpackung:

BAUSCH+LOMB

Bausch & Lomb GmbH

Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heldelberg
Germany

Distributed by:
Bausch & Lomb Incorporated
Rochester NY 14609 U.S A,

1 REF SUJ14

EN  250A Backflush/Extrusion Handpiece blunt
DE 25GA Staubsaugoer/Extrusions Hdck stumpl
ARl plisl/ains i 250A
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25GA praplovimo/idspaud. jrankis, bukas
25G Zuigerlestrusio handstuk stomp

250 Backfushlekstrusion, slev

25GA Glowica do przepl./ekstruzji, lgpa
256G Cabo p/ Relluxo/Extrusbo rombo
25CGA P. man. spdl. conlrac./exir. tegitd
25GA DucTpys. wonow. ¢ oBp npoays. . Tyn
250A odsévacialextriz. ritka tupd

256 rukovt vysdvacalvylldcania, tupd
25GA rutka za usis Nistiskivanje tupas
250G Backfiush/extrusion, trubbig

25GA Ters Yikama/Cikarma El aleti kir
25GA wanowenna IB0OD NPOM /ORCTRYS. Tyn
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Geschaftsflihrer
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Marcin Jedrzejuk
Robert Chai-Onn
Linda LaGorga

Amtsgericht
Charlottenburg
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Bausch & Lomb GmbH
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Kennzeichnung auf der Kartonverpackung:

Bausch & Lomb GmbH Distributed by:

Im Schuhmachergewann 4 Bausch & Lomb Incorporated

\d D-69123 Heidelberg Rochester NY 14609 U.S.A.
: o7

Germany

REF SUJ14

25GA Badkflush/Extrusion Handpiece blunt

6
Y 2023-06 Hp2007193 C € 0197

25GA Staubsauger/Extrusions Hdck stumpf
alls gll b 1 25GA

25GA Haxp. 3a obpar. vpurJ/excTpys., Thil
25CGA rukojet’ pro odsavani/extruzi, tupa
DA 25G Backflush/ekstrusion, stump

25GA Epy. XEip. ovTio eKkrregu., oo
25G extrusion/backflush punta roma

ET  25CGA vastuvoolu/ekstrusiooni otsik tamp
25G Backflush-/ekstruusio tylppa
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Sterile Single Use Only

Die den Riickruf betreffenden Lot Nummern sind:

Lot HD2007193 Lot HD2008208 Lot HD2008216
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Einzuleitende MaRnahmen:

1. Produkt unter Quarantane stellen bzw. separieren:

- Bitte separieren Sie die Packungen der Lot HD2007193, HD2008208 und HD2008216

- Betroffene Produkte miissen unter Quarantdne gestellt werden.

- AnschlieRend bitten wir Sie, das Bestatigungsformular zur Quarantdne der betroffenen
Produkte auszufiillen, sowie die Anzahl der betroffenen Einheiten je Lot im Bestand
anzugeben

- Das Formular bitte innerhalb einer Woche (Datum: 10.12.2020) an den Bausch + Lomb
Kundenservice senden:

Fax: 01805 90 94 90 94 Email: kundenservice@bausch.com
Telefon: 0800 58 93 114

- Bitte fertigen Sie eine Kopie des Bestatigungsformulars an und legen Sie dieses zu der
separierten Ware dazu.

2. Produkt zuriicksenden:
- Senden Sie alle Packungen der Lots HD2007193, HD2008208 und HD2008216 zusammen
mit einer Kopie des Bestatigungsformulars schnellstmdglich, jedoch bis spatestens zum
31.12.2020 an folgende Adresse:

Bausch + Lomb GmbH
Abteilung Qualitdtsmanagement

Im Schuhmachergewann 4
69123 Heidelberg

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle zu informierenden Personen Kenntnis von dieser
,Dringenden Sicherheitsinformation“ erhalten. Bitte bewahren Sie diese Information zumindest
solange auf, bis die MalBnahme abgeschlossen wurde.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser ,Dringenden
Sicherheitsinformation” erhalten.

Die Entscheidung diesen Riickruf durchzufiihren, ist Teil unseres Engagements zugunsten der Qualitat
und der Zufriedenheit unserer Kunden. Wir entschuldigen uns fir jegliche Art von Unannehmlichkeiten
und versichern lhnen, dass wir intensiv daran arbeiten, den vorliegenden Riickruf schnellstméglich
abzuwickeln.

Bei Riickfragen erreichen Sie uns unter:
Telefon: 0800 58 93 114 Email: kundenservice@bausch.com

Mit freundlichen GriRen
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BAUSCH+LOMB

BESTATIGUNGSFORMULAR ZUR QUARANTANE (Seite 1 von 2)

REF SUJ14 25GA Staubsauger/Extrusions Handstlick stumpf,
Lot HD2007193,
Lot HD2008208
Lot HD2008216

Hersteller: Bausch + Lomb GmbH Heidelberg

Wir mochten Sie bitten, uns zu bestatigen, ob sich Produkte mit den aufgefiihrten Lot Nummern in
lhrem Lagerbestand befinden und diese Bestande zuerst in Quarantane zu verschieben und
anschliefend an uns zuriickzusenden.

Wir bitten Sie in diesem Fall von einer Riicksendung tGber den GroRRhandler abzusehen.
Selbstverstandlich wird bei Eingang lhrer Riicksendung bezliglich des Riickrufs, entsprechend eine
Gutschrift in Hohe von 100% veranlasst werden.

Produkt Lot Nummer Erhaltene | Verwendete | Einheiten im Unterschrift
Einheiten | Einheiten Lagerbestand der/des
in 6er in Stuck In Stick Verantwortlichen
Karton

SuJ14 HD2007193

SuJ14 HD2008208

SuJ14 HD2008216

Wie viele Kartons werden Sie voraussichtlich zuriicksenden?

Bitte tragen Sie die geschatzte Anzahl zuriickzusendende Versandkartons hier ein:

Fiir die Ricksendung nutzen Sie bitte den Dienstleister UPS. Haben Sie Fragen zum Versand, rufen Sie
bitte die UPS Webseite auf, unter:

https://www.ups.com/de/de/Home.page
Benutzen Sie die unten aufgefiihrte Accountnummer fiir einen fiir Sie kostenlosen Versand mit UPS.

UPS Accountnummer: E95445
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BESTATIGUNGSFORMULAR ZUR QUARANTANE (Seite 2 von 2)

L] Ich bestitige hiermit, dass die oben genannten Produkte als VorsichtsmaBnahme unter
Quarantane gestellt wurden und dass sie zuriickgesendet werden.

L] Ich bestatige hiermit, dass sich keines der oben genannten Produkte im Lagerbestand

befindet.
Name der Einrichtung Telefonnummer
Datum Name (Klarschrift)
Bausch + Lomb Kundennummer Unterschrift

Bitte senden Sie das ausgefiillte und unterschriebene Bestdtigungsformular per Fax oder Email
zuriick an:

Fax: 01805 9094 90 94 Email: kundenservice@bausch.com

Bitte fertigen Sie eine Kopie des Bestatigungsformulars an und legen Sie dieses zu der Riicksendung
dazu.
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