ASID®BON/

seit 1811

Name
Ansprechpartner
StrafRe und Nummer
PLZ und Ort

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Produkt-Ruckruf
INFASID®-P plus 190 / mit Riickschlagventil, Modell NDCT 60
Beliefert im Zeitraum: September bis Oktober 2016

Sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mochten wir Sie Uber den Rickruf des nachstehenden Produktes der ASID BONZ
GmbH informieren:

INFUSIONSSYSTEM
REF: NDCT60
LOT: 20160610
EXP: 2021-05

Aus dem Markt haben wir eine Meldung erhalten, dass sich die Spitze beim Versuch des Einstechens in
die Infusionsflasche umbiegt, sodass die Infusion nicht erfolgreich gelegt werden kann. Daher besteht das
Risiko, dass in einem medizinischen Notfall eine Infusion nicht verabreicht werden kann.

Aus diesem Grund haben wir uns entschlossen aus Grinden der Patientensicherheit die betroffene
Charge zurtickzurufen. Die Ursache ist noch unbekannt.

MASSNAHMEN, DIE DURCH DEN ADRESSATEN ZU ERGREIFEN SIND

Bitte verwenden Sie keine Produkte mehr aus der betroffenen Charge und sperren Sie alle
Lagerbestande. Bitte stellen Sie die noch vorhandenen Lagerbestande zur Ruckholung bereit und
informieren Sie unsere Verkaufsabteilung um die unverzigliche Abholung zu veranlassen.

Fullen Sie bitte ebenfalls zur Dokumentation des Riickrufes das beigefiigte Formular Rickruf-Antwort aus
und senden / faxen Sie dieses zurilick an:

ASID BONZ GmbH

Hertzstrasse 3, D-71083 Herrenberg

Telefon: +49 (0)7032 9562-0

Fax: +49 (0)7032 9562-58

E-Mail: info@asid-bonz.de oder reuss@asid-bonz.de

Bitte stellen Sie in lhrer 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 an betroffene Dritte
weiter oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die Mainahme abgeschlossen wurde.
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Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat eine Kopie dieser ,Dringenden
Sicherheitsinformation® erhalten.

Kontaktperson: Frau Christina Reul3, Telefon +49 (0)7032 9562-40, E-Mail: reuss@asid-bonz.de.

Wir bedauern diesen Vorfall und danken fir Ihr Verstandnis und lhre Kooperation in dieser Angelegenheit.

Fur Fragen und Informationen stehen wir Ihnen gerne jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

ASID BONZ GmbH

Marko Rudnicki

Geschéaftsfuhrer
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ASID BONZ GmbH, Hertzstral3e 3, D-71083 Herrenberg

FRAGEBOGEN

Kunde:

Kunden-Nummer:

Falls Sie das Produkt INFASID®-P plus 190 / mit Ruckschlagventil, Modell NDCT60 an Dritte
weitergegeben haben, bitten wir Sie diese entsprechend unseres Mitteilungsschreibens zu informieren
und zu gewahrleisten, dass alle an Dritte gelieferten Produkte ebenfalls an uns zuriickgegeben

werden kdnnen:

Lieferschein-Nr.

Lieferdatum REF Artikelbezeichnung

Menge

LOT

Der Unterzeichnende bestatigt:

— dass er keine der oben aufgelistete Produkte mehr besitzt,
— dass er keine Produkte an Dritte abgegeben hat,

— dass er Dritte, falls sie von ihm zuriickgerufene Ware erhalten haben, Giber den Rickruf informiert

hat,

— dass er alle 0.g. und an ihn gelieferte Produkte, die sich noch in Besitz oder im Besitz Dritter

befinden, gemaf der Anweisung des Herstellers an diesen zurlickgegen wird.

Bitte tragen Sie fur Retouren ggf. die Menge und Chargennummer (LOT) des Produktes INFASID®-P

plus 190 / mit Rickschlagventil, Modell NDCT60 in die folgende Tabelle ein:

Lieferschein-Nr. . .
Menge Lieferdatum REF Artikelbezeichnung

LOT

Bitte informieren Sie:

ASID BONZ GmbH, HertzstralRe 3, D-71083 Herrenberg
Tel. +49 (0)7032-9562-40, Fax +49(0)7032-9562-58

um die Abholung der Ware zu veranlassen.

Datum: Unterschrift:

Name (in Druckbuchstaben):

Stempel:
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