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Dringende Sicherheitsinformation — MSS-16-730-FA

wegen moglicher Undichtigkeit am Kolbenstopfen

betreffend sterile Behandlungseinheiten in denen das Produkt BD Plastipak ™ Spritze 100 ml mit
Katheteransatz und Luer-Adapter, Art.-Nr. 300605 — PZN 07664223 enthalten ist. (siehe Anlage)

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Firma Becton Dickinson hat uns einen Produktrickruf der BD Plastipak ™ Spritze 100 ml
zukommen lassen. Eine Kopie dieses Rickrufes (nebst Anlage mit Chargenbezeichnung) figen wir als
Anlage bei. Andere, als dort genannte Lot-Nummern sind nicht betroffen.
In der Anlage finden Sie auBerdem eine Liste, aus der hervorgeht, in welchen sterilen
Behandlungseinheiten diese Spritze zum Einsatz kommt. Fir die dort aufgefihrten
Behandlungseinheiten, ergibt sich somit auf Grund der Anderung der Haltbarkeit der Spritze auch ein
niedrigeres Mindesthaltbarkeitsdatum der ausgelieferten Behandlungseinheiten (18 Monate).
Um den reibungslosen Operationsablauf bzw. die Patientenversorgung nicht zu gefahrden, versehen wir
die sich noch im Umlauf befindlichen Behandlungseinheiten mit einem Hinweis-Etikett :

,ACHTUNG! Bitte die in dieser Behandlungseinheit enthaltene Spritze 100 ml mit Luer-Adapter
nicht verwenden! Bitte verwerfen®.

Alle anderen Komponenten, die sich in den Behandlungseinheiten befinden, sind von dieser
Sicherheitsinformation nicht betroffen und kénnen wie vorgesehen eingesetzt werden.

Produktinformation

Wie Sie dem Schreiben BD vom 02.02.17 entnehmen kdnnen, kénnten nach zwei Jahren Leckagen am
Gummikolbenstopfen auftreten, was in Ausnahmeféllen zu einer Verzégerung in der Therapie (zu
geringe Medikamenten-Dosis) flhren kdnnte, gegebenenfalls besteht das Risiko fur Patienten und
Anwender mit Medikamenten in Kontakt zu kommen.

Beziiglich dieser Ruckrufaktion ergibt sich somit fir Sie die Situation, dass Sie mit Ihren Kunden
abklaren missten, ob tatsachlich Medikamente mit dieser Spritze verabreicht/bzw. in der Spritze
gelagert werden und deshalb eine Gefahr fiir Patienten und Anwender besteht.
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Freiwilliger PRODUKTRUCKRUF
Produkt BD Plastipak ™ Spritze 100 ml mit Katheteransatz und Luer-Adapter, Art.-Nr. 300605

Produktrickruf

Zwar haben die Spritzen weder bei BD, noch bei uns zu derartigen Reklamationen gefihrt, die
betroffenen Chargen verlieren jedoch ihre 5-jahrige Haltbarkeitsdauer und sind It. Schreiben BD, nur
innerhalb der ersten 18 Monate nach Herstellung fir die Verabreichung von Medikamenten sicher
einsetzbar. Das MHD wurde somit von 5 Jahren auf 18 Monate herabgesetzt.

Geben Sie diese Information an alle zustandigen Abteilungen in lnrem Hause weiter, die diesen Artikel
bestellen und verkaufen. Tragen Sie bitte auch Sorge dafir, dass diese Information an alle Kunden
weitergebeben wird, die dieses Produkt von Ihnen erhalten haben.

Wir bitten Sie, das beiliegende Formular ausgefullt bis zum  28. Februar 2017  an uns
zurtickzuschicken.

WICHTIG!!! Auch wenn Sie keine Ware mehr in lhrem Lager haben, missen wir das Formular
unbedingt ausgefillt zuriick erhalten, da die zustandige Aufsichtsbehérde einen Nachweis liber
den Erhalt des freiwilligen Produktrickrufs fordert.

Sollten Sie noch Fragen zu diesem Schreiben haben, stehen wir Ihnen selbstverstandlich zur
Verflgung.

AbschlieBend mdchten wir uns bereits jetzt fir die Unannehmlichkeiten entschuldigen, die lhnen in
diesem Zusammenhang entstehen. Wir gehen davon aus, dass auch Sie lhren Kunden, den Anwendern

der Spritze und den Patienten keinen Schaden zufligen wollen und mit uns gemeinsam die oben
beschriebene MaBnahme durchfihren.

Mit freundlichen GriiBen

|
Wagner KG Klinikbedarf
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ANLAGE

Freiwilliger PRODUKTRUCKRUF
Produkt BD Plastipak ™ Spritze 100 ml mit Katheteransatz und Luer-Adapter, Art.-Nr. 300605

RUCKANTWORT zum Schreiben vom 20.02.2017  bitte bis spatestens zum
28. Februar 2017 zurlickfaxen an: 0049-(0)2191-95163-29

FAX ANTWORT ZUM FREIWILLIGEN PRODUKTRUCKRUF
Produkt BD Plastipak ™ Spritze 100 ml mit Katheteransatz und Luer-Adapter, Art.-Nr. 300605

Sehr geehrter Kunde,

wir bitten Sie, dieses Antwortformular auszufllen. Das Ausfillen ist auch notwendig, wenn Sie keinen
Lagerbestand mehr haben sollten

Sollten Sie noch betroffene Produkte an Lager haben, tragen Sie bitte die vorhandene Stlckzahl unter
Angabe der Lot-Nummer ein. Schicken Sie dieses Formular dann bitte schnellstmdglich an die oben
genannte Faxnummer zurtick. Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass die Ruckantwort
zwingend erforderlich ist, da die zustandige Aufsichtsbehérde im Einzelfall einen Nachweis (iber
den Verbleib der Ware anfordern kann.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unsere Mitarbeiter unter der Telefonnummer 02191-95163-22

O Die Spritze wird nicht mit Medikamenten eingesetzt

O Wir benétigen fir folgende Stlickzahlen (bitte unten bzw. auf gesonderter Anlage angeben)
Spritzen im Austausch

Chargen-Nr. Menge Bitte Zutreffendes ankreuzen

O Die Spritze wird nicht mit
Medikamenten eingesetzt

O Die Spritze wird mit
Medikamenten bef(illt und muss
deshalb ersetzt werden

Bitte schicken Sie keine Ware unaufgefordert an uns zurick!!!! Nach Erhalt dieser Riickantwort
setzen wir uns mit lhnen in Verbindung um einen evtl. Austausch zu veranlassen.

Firma und Adresse:

Name des
Ansprechpartners:

Telefon-Nr.:
Fax-Nr.:
Datum:

Mit der Unterschrift bestétige ich, dass ich das Schreiben zum Produktrickruf erhalten und den Inhalt
verstanden habe. Die Information habe ich innerhalb meiner Einrichtung bzw. an meine Kunden
weitergegeben.

Datum, Unterschrift, Firmenstempel
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Behandlungseinheiten, die vom Produktriickruf der Fa. BD vom 02.02.17 betroffen sind:

Auftrag vom Art-Nr. Bezeichnung Set Chargen-ir Menge
145075 / 19586 / 06.07.15 07/19586 HUft/Knie-Set FE15070329 |10
149159 / 405009967 / 10

11.15 405009967 | HUft/Knie Set Version 1 FE16010173 |64
150668 / 405009967 /

17.12.15 405009967 | HUft/Knie Set Version 1 FE16010213 |64
152780 / 405009967 /

17.02.16 405009967 " FE16030180 |40
156254 / 405009967 /

19.05.2016 405009967 " FE16060260 |64
163027 / 405009967 /

23.11.2016 405009967 " FE16120301 |40






