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Dringende Sicherheitsinformation 
zum Rückruf von  

Leukoplast® Compress Cotton Gauze T17 10x10 cm 
Leukoplast® Compress Viskers Gauze T17 18x20 cm 

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Mit diesem Schreiben informieren wir Sie über den Rückruf von zwei Produkten aus 
unserem Sortiment von Baumwoll-Kompressen. 

Identifikation der betroffenen Produkte 
Leukoplast® Compress Cotton Gauze T17 10x10 cm 
REF 71237-05 

LOT 301152, 309152, 313152, 316152, 324152, 338152 

 

Leukoplast® Compress Viskers Gauze T17 18x20 cm 
REF 71296-00 

LOT 301152, 305152, 316152, 319152, 322152 

 

Beschreibung des Problems einschließlich der 
ermittelten Ursache 
Leukoplast® Kompressen sind sterile, saugfähige Typ 17 Kompressen aus Baumwolle 
für die Wundversorgung und für chirurgische Eingriffe. Aufgrund eines 
Produktionsfehlers ist es möglich, dass die Kompressen in der Versiegelung der 
Primärverpackung eingesiegelt ist. Da diese Versiegelung Teil des Sterilbarriersystems 
ist, können wir nicht ausschließen, dass die betroffenen Produkte unsteril sind.  

Das Problem betrifft nur einzelne Produkte pro Charge und ist leicht erkennbar. Bei den 
fehlerhaften Produkten sind die Kompressen nicht frei beweglich in der Verpackung, 
sondern sie sind zwischen dem oberen und unteren Teil des Blisters am Rand mit 
eingesiegelt.  

Wenn die defekte Sterilbarriere beim Öffnen der Packungen nicht erkannt wird, ist es 
möglich, dass unsterile Produkte verwendet werden, z.B. während eines chirurgischen 
Eingriffs. Dies könnte zu Infektionen an der Operationsstelle und zu weiteren daraus 
resultierenden Komplikationen im Zusammenhang mit Infektionen führen.  

Als Vorsichtsmaßnahme rufen wir hiermit die betroffenen Produkte zurück. 
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Welche Maßnahmen sollten von Ihnen ergriffen 
werden?  
Bitte überprüfen Sie Ihren Bestand an den oben genannten REF/LOT-Kombinationen 
der Leukoplast® Kompressen.  

Verwenden Sie diese Produkte nicht für medizinische Zwecke, sondern senden Sie sie 
zurück oder entsorgen Sie alle Produkte, die Sie auf Lager haben.  

Um die Bearbeitung für Sie zu vereinfachen, finden Sie im Anhang ein Antwortformular. 
Bitte teilen Sie uns folgendes mit: 

• Die Anzahl der zurückzunehmenden Waren, 
• das Datum, an dem wir die Waren abholen dürfen, und  
• den Ort, an dem wir die Artikel abholen können. 

 

Bitte verwenden Sie auch dann das Antwortformular, wenn Sie bereits alle Produkte 
aus den oben genannten Chargen vollständig verbraucht haben.  

Nach Erhalt der Antwort werden wir die Abholung der betroffenen Waren arrangieren.  

Wir entschuldigen uns für etwaige Unannehmlichkeiten, die mit diesem Rückruf 
verbunden sein könnten. Die Qualität unserer Produkte und ihre Zuverlässigkeit im 
täglichen Gebrauch sind unsere höchste Priorität. 

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen 
Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o. g. Produkte und 
sonstige zu informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden 
Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, 
leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder informieren Sie die unten 
angegebene Kontaktperson. 

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die Maßnahme 
abgeschlossen wurde. 

Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser 
„Dringenden Sicherheitsinformation“ erhalten. 

Kontaktperson 
Unser Kundenservice steht Ihnen für alle Fragen gerne zur Verfügung: 

Petra Struß 0511/ 6781 170 

Kundenservice: 0511/ 6781 110  

Fax:     0511/ 6781 132  

Mail:  KundenServiceCenter@essity.com 

 

Mit freundlichen Grüßen, 

 

Essity/BSN medical GmbH 
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Dringende Sicherheitsinformation / Antwortformular 
 

1. Dringende Sicherheitsinformation 
Referenznummer der 
Sicherheitsmitteilung 

CA100001300 

Datum der 
Sicherheitsmitteilung 

12.3.2024 

  

Produktname Leukoplast® Compress Cotton Gauze T17  
10x10 cm 

Produktcode 71237-00005-00 

Seriennummer (LOT) 301152, 309152, 313152, 316152, 324152, 338152 

  

Produktname Leukoplast® Compress Viskers Gauze T17  
18x20 cm 

Produktcode 71296-00000-00 

Seriennummer (LOT) 301152, 305152, 316152, 319152, 322152 
 

2. Kunde: 
Kundennummer  

Name der Organisation  

Adresse  

Abteilung  

Lieferadresse, falls abweichend  

Name der Kontaktperson  

Titel oder Funktion  

Telefonnummer  

E-Mail  
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3. Angaben zu den Maßnahmen: 

 
Ich bestätige den Erhalt der 
Sicherheitsmitteilung und 
bestätige, dass ich dessen 
Inhalt gelesen und 
verstanden habe. 

Anmerkungen: 

 
Ich habe alle von der 
Sicherheitsmitteilung 
geforderten Maßnahmen 
durchgeführt. 

Anmerkungen: 

 Die Informationen und 
erforderlichen Maßnahmen 
wurden an allen relevanten 
Anwender/Mitarbeiter 
weitergeleitet und 
durchgeführt. 

Anmerkungen: 

 
Ich habe die betroffenen 
Artikel zurück gesendet - 
geben Sie die Anzahl der 
zurückgeschickten Artikel 
und das Datum der 
Rückgabe an. 

Anzahl: Seriennummer: 

 

Rückgabedatum: 

Anzahl: Seriennummer: 

 

Rückgabedatum: 

Nicht zutreffend: Anmerkungen: 

 

 
Ich habe die betroffenen 
Artikel vernichtet - geben 
Sie die Anzahl der 
vernichteten Artikel und das 
Datum der Vernichtung an. 

Anzahl: 

 

Seriennummer: 

Anzahl: 

 

Seriennummer: 

Nicht zutreffend: 

 

Anmerkungen: 

 Es sind keine betroffenen 
Artikel zur 
Rückgabe/Vernichtung 
verfügbar. 

Anmerkungen: 

 Andere Maßnahmen (bitte 
ausführen): 

 

 
Ich habe keine betroffenen 
Artikel 

 

Anmerkungen: 
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Ich habe eine Frage, bitte 
kontaktieren Sie mich  

(z.B. Bedarf an Ersatz des 
Produkts). 

Anmerkungen 

Name in Druckbuchstaben  

 

Unterschrift  

 

Datum  

 

 

4. Rücksendung des Formulars 
E-Mail               KundenServiceCenter@essity.com 

Ansprechpartnerin Petra Struß 
0511/  6781 170 

Servicetelefon 0511 / 6781 110 

Faxnummer 0511 / 6781 132 

Frist für die Rücksendung des 
Formulars 

 

 
 
 
 
 

Bitte bestätigen Sie uns den Erhalt dieser dringenden Sicherheitsinformation, indem 
Sie uns dieses Antwortformular ausgefüllt zurückschicken.  
 
Ihre Rückmeldung dient als Nachweis über die korrekte Durchführung dieser 
Sicherheitskorrekturmaßnahme. 
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