FSCA-FY19-02

HAEMONETICS®

Dringende Sicherheitsinformation und

MaRnahmenempfehlung
Fehlerhafte Montage bei OrthoPAT®-Reservoirs

10. Juli 2018

Z. Hd. von: Leiter Risikomanagement und Materialmanagement — Bitte leiten Sie diese
Mitteilung an alle potenziellen Nutzer des Produkts weiter.

Sehr geehrter Kunde:

Haemonetics S.A. leitet freiwillig eine sicherheitsrelevante korrektive MaRnahme im Feld (Field
Safety Corrective Action, FSCA) ein und gibt diese dringende Sicherheitsinformation und

MafRnahmenempfehlung (Field Safety Notice, FSN) fir OrthoPAT®-Reservoirs heraus, die einen
Montagefehler aufweisen.

Grund fiir die FSN:
Haemonetics hat einen Kundenbericht erhalten, dass bei einigen Reservoirs die Kandilen in den
Reservoirs fehlen. Das Fehlen dieser Kanlle verhindert die Blutentnahme aus den Reservoirs.

Gesundheitsrisiken:

Wenn das Reservoir nicht entleert werden kann, bedeutet dies, dass das entnommene Blut nicht
weiterverarbeitet werden kann. Dies wirde dann zu einer Verzogerung bei der Rickfihrung von
aufbereitetem Eigenblut an den Patienten fihren.

Durch den Kunden zu ergreifende MaBnahmen:

Da es sich hierbei um einen sichtbaren Defekt handelt, bitten wir unsere Kunden, den Bestand
der im Abschnitt ,Produkt- und Vertriebsinformationen* aufgefiihrten Produktchargen zu
tberprifen und alle Produkte auszusortieren, bei denen die Kandle fehlt. Bitte beachten Sie die
Bilder auf der nachsten Seite, um die betroffenen Produkte leichter zu erkennen. Diese Priifung
kann erfolgen, ohne die Primarverpackung zu entfernen. Bitte dokumentieren Sie die Ergebnisse
der Priifung im beigefligten Bestatigungsbogen. Selbstversténdlich ersetzen wir defekte Produkte.

Wenn Sie diese Prifung lhres Bestandes nicht durchfiihren méchten, kénnen wir die restlichen
Produkte dieser Produktcharge zuriicknehmen und durch nicht betroffene Produkte ersetzen.

Wir bitten ALLE KUNDEN, das beigefuigte Kundenbestatigungsformular vollstandig auszufullen,
unabhingig davon, ob an lhrem Standort betroffene Produkte vorhanden sind. Bitte senden Sie
das ausgeflillte Formular gemaR Anweisung an Haemonetics zurtick. Ihre Antwort ist von
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wesentlicher Bedeutung fiir die Uberwachung der Wirksamkeit dieser sicherheitsrelevanten
korrektiven MalRnahme im Feld (FSCA) durch uns.

Sie kdnnen sich an lhren lokalen Kundenbetreuer wenden:

Land Telefon Fax E-Mail-Adresse

Osterreich 0800 29 27 77 0800 29 28 20 info.at@haemonetics.com
Tschechische 800 143 243 800 143 250 info.cz@haemonetics.com
Republik

Frankreich 0800 90 11 58 0800 91 48 76 info.fr@haemonetics.com
Italien 800 870 200 800 870 375 info.it@haemonetics.com
Deutschland 0800 180 88 90 0800 182 80 64 info.de@haemonetics.com
Niederlande 0800 0222 707 0800 0223 066 info.nl@haemonetics.com
Spanien +41 22 363 9050 +41 22 363 9055 distribution@haemonetics.com
Portugal

Norwegen

Schweiz 0800 89 88 98 0800 89 88 92 info.ch@haemonetics.com

Korrekte Montage (mit Kantle)

Seitenansicht
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Nicht korrekte Montage (fehlende Kaniile)
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Produkt- und Vertriebsinformationen:
Folgende Produktchargen sind von dieser dringenden Sicherheitsinformation und
MafRnahmenempfehlung betroffen:

Produktnr. Beschreibung Chargennummer Ablaufdatum
1150H-00 ORTHOPAT integriertes Set 1017049 17-OCT-2020
1150H-00 ORTHOPAT integriertes Set 1017050 17-OCT-2020
1150H-00 ORTHOPAT integriertes Set 1017072 24-0CT-2020

OPT-R-1000 OPAT QuickConnect-Reservoir 1117066 07-NOV-2020

Wir bedanken uns fir die gute Zusammenarbeit und anhaltende Unterstutzung. Fir mogliche
Unterbrechungen, die diese Situation in lhrem Labor verursachen kann, méchten wir Sie um
Entschuldigung bitten. Diese MaRnahme wird von Haemonetics mit Kenntnis der zusténdigen
Zulassungsbehoérden durchgefuhrt.

Wenn Sie Fragen zu dieser MalRnahme haben, kdnnen Sie mich gerne kontaktieren oder eine E-
Mail senden an QSELA@haemonetics.com.

Mit freundlichen GrifRRen

_Andrew Sette
VP, Qualitatssicherung &
Zulassungsangelegenheiten, International
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Dringende Sicherheitsinformation und
MaBnahmenempfehlung
BESTATIGUNGSFORMULAR

Bitte fiillen Sie dieses Formular vollsténdig aus und senden Sie es bis zum 31. Juli 2018 zuriick
an Haemonetics:

O Bei uns sind keine der im Folgenden aufgefithrten Chargen mehr vorhanden.

O Ich bestitige hiermit, die dringende Sicherheitsinformation und MaBnahmenempfehlung
erhalten und die darin enthaltenen Handlungsanweisungen verstanden zu haben, sowie die
restlichen Gerite in unserem Lager mit den folgenden Ergebnissen gepriift zu haben:

O Wir haben folgende Menge der betroffenen Chargen im Bestand und fordern Ersatz an:

Name der Person, die dieses Formular ausgefullt hat:
Titel/Anrede:

Telefonnummer: E-Mail:
Name der Einrichtung:
Adresse der Einrichtung:
Ort: Land:

UNTERSCHRIFT DATUM

BITTE ZURUCK PER FAX AN +41 22 363 9058
ODER EINSCANNEN UND ZURUCK PER E-MAIL AN
QSELA@HAEMONETICS.COM
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