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Dringende Sicherheitsinformation - MPS-18-1254-FA
- Freiwilliger Produktriickruf -

Produktbezeichnung Produktnr. PZN Chargen
PhaSeal™ 515302 07015281 1005465
Secondary Set 1005466
(Ce1) 1005467
Sehr geehrte IEG—_G——

die nachfolgende Information richtet sich an unsere Fachhandelspartner

Beschreibung des Problems und potenzielle Gesundheitsrisiken

18. Juni 2018 / mk

Verfallsdatum

30.4.2021
30.4.2021
30.4.2021

BD flhrt eine freiwillige korrektive MaBnahme fir die oben genannten Chargen des PhaSeal™
Secondary Sets (C61) mit der Produktnr. 515302 durch. Der Riickruf wird durchgefihrt, weil wir

erfahren haben, dass im Zusammenhang mit diesem Produkt Leckagen auftreten kdnnen. Dies

kdnnte dazu fihren, dass Beschaftigte im Gesundheitswesen wahrend der Vorbereitung, des

Transports oder der Verabreichung in Kontakt mit gesundheitsgefahrdenden Medikamenten

kommen konnten. Die betreffenden Chargen sind im Zeitraum vom 3. November 2017 bis

23. April 2017 vertrieben worden. Die Ursache wurde ermittelt und entsprechende Korrektur-

maBnahmen wurden eingeleitet.

Welche MaBnahmen sind durch den Empfianger dieses Schreibens zu ergreifen?

1. Prifen Sie umgehend, ob Sie eine oder mehrere der oben genannten Chargen des Artikels
515302 (PZN 07015281) an Lager haben und stellen Sie sicher, dass alle Produkte, die von

diesem Ruckruf betroffen sind, gesperrt werden. Liefern Sie ab sofort keine Produkte aus den

betroffenen Chargen an Ihre Kunden aus. Dieser Rickruf bezieht sich nur auf das in obiger

Tabelle genannte Produkt und die dort aufgeflihrten Chargen.

2. Stellen Sie fest, welche Kunden Produkte aus den betroffenen Chargen erhalten haben und

informieren Sie jeden dieser Kunden Uber diesen freiwilligen Produktrickruf.
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3. Stellen Sie sicher, dass alle Kunden Kenntnis von diesem Produktriickruf erhalten.
Bewahren Sie alle Unterlagen im Zusammenhang mit diesem Produktrickruf auf.

5. Flllen Sie das beiliegende Antwort-Formular (Anlage 1) vollstéandig aus und schicken Sie es
an die dort angegebene Adresse per Post, Email oder per Fax.
Bitte beachten: Schicken Sie das ausgefiillte Antwort-Formular auch dann zurick, wenn Sie
keine Restbestdnde des betroffenen Produkts mehr haben. Wir miissen aufgrund rechtlicher
Vorgaben sicherstellen und dokumentieren, dass Sie diese Information erhalten haben, Ihre
Rickantwort dient hierfur als Nachweis.

Nach Erhalt Ihres Antwort-Formulars werden Sie kontaktiert, um die Rickgabe der betroffenen
Ware mit Ihnen zu vereinbaren. Wir nehmen ausschlieBlich Ware aus den betroffenen Chargen

zurlick und erstellen Ihnen dafilir eine Gutschrift.

Geben Sie diese Sicherheitsinformation weiter!
Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Personen, die das PhaSeal™ Secondary
Set (C61) einsetzen, Kenntnis von diesem Produktriickruf erhalten.

So kénnen Sie uns kontaktieren

Wenn Sie Fragen zu diesem Produktriickruf haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem
Ansprechpartner im BD AuBendienst in Verbindung. Sie haben auch die Mdglichkeit, uns eine E-
Mail an Sales_MarketingCH@bd.com zu schicken. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
unseres Kundenservice-Teams erreichen Sie telefonisch unter der Nummer 061 482 22 22,

Wir bestatigen, dass die zustdndige Aufsichtsbehdrde lber diese MaBnahme informiert ist.

BD hat es sich zum Ziel gesetzt, den Fortschritt fur die Welt der Gesundheit voranzutreiben. Die
Sicherheit und das Wohlergehen von Patienten und Beschaftigten im Gesundheitswesen sind fur
BD von oberster Prioritdt, und wir sind bestrebt sicherzustellen, dass unsere Kunden nur

Produkte erstklassiger Qualitat einsetzen.
Wir entschuldigen uns fur alle Unannehmlichkeiten, die Ihnen im Zusammenhang mit diesem
Produktrickruf entstehen und danken Ihnen fir Ihre Unterstitzung bei einer schnellen und

effektiven Durchfihrung dieser MaBnahme.

Freundliche GrlBe,

//2 7/ / A

ppa. Dr. Bernd Peschke ppa. Joachim Ldsch
Director Regulatory Compliance Business Director MDS & MMS Infusion Solutions
BD Medical MDS - EEMA Central Europe
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So finden Sie die Produktangaben auf der Produktverpackung
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Anlage 1
Dringende Sicherheitsinformation - Freiwilliger Produktriickruf - MPS-18-1254-FA:

PhaSeal™ Secondary Set (C61), Produktnr. 515302, PZN 07015281 - Betroffene Chargen s. S.1
Antwort-Formular

Priifen Sie Ihre Lagerbestdnde und flillen Sie dieses Antwort-Formular aus, auch wenn Sie keine
Restbestdnde des betroffenen Produkts mehr haben oder zuriickgeben méchten.

Schicken Sie uns dieses Antwort-Formular gut leserlich ausgefiillt zurlick an diese Email Adresse:
Sales_MarketingCH@bd.com oder an die Fax-Nummer 061 485 22 00.

Wir bendétigen Ihr Antwort-Formular so bald wie mdglich zurlick, spatestens jedoch zum

4. Juli 2018. Nach Erhalt Ihres Antwort-Formulars werden Sie kontaktiert, um die Riickgabe der
betroffenen Ware mit Ihnen zu vereinbaren. Fir zuriickgegebene Ware erhalten Sie eine
Gutschrift.

(Bitte ankreuzen!)

D Wir haben keine Restbestdnde der betroffenen Ware an Lager.

I:l Wir haben folgende Stiickzahlen an Lager (Bitte in die Tabelle unten eintragen).
Es wird ausschlieBlich Ware aus den betroffenen Chargen zuriickgenommen, die auf Seite 1
dieses Schreibens genannt sind. Bitte schicken Sie keine Ware unaufgefordert

zuriick!
Produkt- | Charge Verfalls- Menge (bitte Stick- Die Ware ist abholbereit verpackt (bitte
Nr. datum zahl angeben) Anzahl Kartons / Paletten angeben)

515302 | 1005465 | 30.4.2021

515302 | 1005466 | 30.4.2021

515302 | 1005467 | 30.4.2021

D Wir haben alle Kunden, die Produkte aus den betroffenen Chargen erhalten haben, Gber

diesen Produktrickruf informiert, und zwar am: per E-Mail oder Fax:

Name der Einrichtung:

Abteilung:

StraBe:

PLZ: Stadt:

Name des Ansprechpartners (in Druckbuchstaben):

Telefonnummer (bitte unbedingt angeben):

Email-Adresse (bitte unbedingt angeben):

Unterschrift: Datum:
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