Medtronic

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperatursensoren

August 2018

Medtronic Referenz: FA835

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Innen mitteilen, dass Degania Silicone bestimmte
Produktionschargen von Mon-a-Therm™ Foley-Kathetern freiwillig zuriickruft.

Problembeschreibung:
Medtronic wurde vom Erstausriister Degania Silicone darlber informiert, dass bestimmte

Produktionschargen von Mon-a-Therm™ Foley-Kathetern mit Temperatursensoren zurlickgerufen
werden mussen, da aufgrund von defekten Temperatursensoren eine niedrigere
Kérpertemperaturmessung als die tatsachliche Temperatur eines Patienten (~-2 °C) angezeigt wird.
Im angehéngten Schreiben von Degania Silicone finden Sie Details zum Ruckruf.

Medtronic fordert Sie auf, die Verwendung der unten angegebenen betroffenen Produkte
unverzuglich einzustellen. Dieses Produkt wurde zwischen Juni 2017 und dem 6. Juli 2018 vertrieben.
Bitte sondern Sie alle nicht verwendeten Produkte der in Anlage A aufgelisteten Produktcodes und
Chargennummern aus und geben Sie sie zuriick. Nicht verwendete Produkte der betroffenen
Produktcodes und Chargennummern miissen gemafs Anweisungen im nachfolgenden Abschnitt
.Erforderliche MaRnahmen" zuriickgesendet werden. Wenn Sie die in Anlage A aufgefiihrten
betroffenen Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperatursensoren vertrieben haben, leiten Sie
die Informationen in diesem Schreiben bitte unverziglich an die Empfanger weiter. Alle nicht
verwendeten Produkte der betroffenen Produktcodes und Chargen miissen zurtickgesendet werden.

Erforderliche MaRnahmen:

1. Bitte stellen Sie die Verwendung sofort ein und sondern Sie die in Anlage A aufgelisteten
betroffenen Produktcodes und Chargen aus.

2. Senden Sie die betroffenen Produkte bitte wie nachfolgend beschrieben an uns zurlick.

3. Fallen Sie das Bestatigungsformular zu zurtickgerufenen Produkten aus, auch wenn Sie keinen

Bestand mehr davon haben
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Kunden ohne
Bestand

Empfanger des
ausgefiillten Formulars

Fullen Sie das beigefligte
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Nach Erhalt lhres Formulars wird

Fallen Sie das

Senden Sie das
ausgefillte Formular per
E-Mail oder Fax an die

Direkt v<?n Sie der Kundendienst von Formular éus und aufdem
Medtronic . . . kreuzen Sie das vys
Medtronic kontaktieren, um die . . Bestatigungsformular
gekauft . Kéastchen ,Kein
Ricksendung Ihrer Produkte zu Bestand” an angegebene
organisieren. Fur die Riickgabe ) Kontaktperson bei
nicht verwendeter Produkte Medtronic.
erhalten Sie eine Gutschrift.
Senden Sie das
ausgefullte Formular per
Fallen Sie alle Felder des Fullen Sie das E-Mail oder Fax an Ilhren
. Formulars aus und wenden Sie Formular aus und Handler und an die auf
Von einem

Handler gekauft

sich fir Anweisungen zur
Ricksendung der Produkte direkt
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Swissmedic —das Schweizerische Heilmittelinstitut wurde bereits tiber diese Mallnahme informiert.
Bitte bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.

Falls Innen irgendwelche Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Problem bekannt werden, wenden
Sie sich bitte mittels der angegebenen Kontaktinformation an lhren Medtronic-Vertreter, um weitere
Informationen Uber diese Ereignisse bereitzustellen, damit die behoérdlichen Verpflichtungen zur
Berichterstattung erfillt werden kénnen.

Wir bedauern die entstandenen Unannehmlichkeiten. Wenn Sie diesbeziigliche Fragen oder Bedenken
haben, wenden Sie sich bitte an lhren Medtronic Reprasentanten.

Mit freundlichen Grifien

Medtronic (Schweiz) AG

Anhang: Dringende Sicherheitsinformation von Degania Silicone
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Anlage A

Artikelcode

Beschreibung

Betroffene Chargennummern

90051T

TSC CATHETER CLEAR
16FR STERILE

S$17001607

517002682

517004509

$17005529

517006719

517002091

517003219

S17004510

517005979

S17006720

517002440

517003301

517004511

517005980

517006721

517002441

517003302

517004771

$17005981

517006722

517002558

517003391

S17004772

517005982

517006723

517002559

517003456

517004902

517005983

517006724

517002560

517004376

517005028

517005984

517006725

517002561

517004377

517005029

517005985

517007360

517002562

517004378

517005030

517005986

517007459

517002563

517004379

517005117

517006718

517007622

517002681

517004380

517005281

90052T

TSC CATHETER CLEAR
18FR STERILE

517000279

517002452

517003578

$17007065

517003461

517000280

517002892

517005046

517007171

517006731

517000837

517003306

517005298

90053T

TSC CATHETER CLEAR
8FRSTERILE

517002877

517002878

517003909

S17004477

517005607

90055T

TSC CATHETER CLEAR
12FR STERILE

517000660

517000946

S$17002077

517003350

517004479

517000808

517001347

517002197

517003351

517004736

517000809

517001348

517002979

517003439

517005948

517000943

517001349

S17003347

517004190

517005949

90056T

TSC CATHETER CLEAR
14FR STERILE

517000191

517002884

517004486

517006333

517007030

517000192

517002982

517004746

517006334

S$17007032

517000231

517002983

517004877

517006687

517007334

517000320

517003784

517005004

517006688

517007433

517001226

517003785

517005956

517006689

S17007434

517002082

517003916

517005957

517006690

517007588

517002550

517003917

517005958

517006926

517000373

517002784

517004351

517006206

517007029

517008259

517002883




Anlage B

Artikelcode
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Medtronic

FA835
Bestdtigungsformular
Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperatursensoren
Betroffene Artikelnummern und Chargen: siehe Anlage A des Kundenschreibens
August 2018
MedtronicKontaktinformation
Name: An: Medtronic (Schweiz) AG
Ort:
Abholadresse (bitte ausfiillen): Adresse:
Abteilung: Talstrasse 9
Strasse: 3053 Miinchenbuchsee
PLZ und Ort: Schweiz
Kontaktperson a. d. Abholstelle:
Offnungszeiten:
Telefon:
Fax: Fax: +41 318680199
E-Mail: E-Mail: team.assistants@medtronic.com

Bitte vervolistéandigen Sie die untenstehende Tabelle mit den noch vorhandenen betroffenen Produkten.
Falls Sie keine betroffenen Produkte auf Lager haben, geben Sie uns dies bitte bekannt, indem Sie das folgende
K&stchen ankreuzen:

kein Bestand ||

Artikel- Chargen-
Rechnungs- od. Bestell- nummer Anzahl der Produkte
VTS nummer (falls vorhanden) (Angabe ob Stk. oder VPE)
(REF) (LOT) '
Informationen zur Abholung:
Anzahl der Versandkartons zur Riicksendung: Gewicht: |:| < 45kg |:| > 45kg

Mit Ihrer Unterschrift bestéatigen Sie die Kenntnisnahme und den Erhalt dieser Sicherheitsinformation, sowie die
Uberprifung lhres Bestandes.

Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift: Datum:

Wichtige Hinweise:

o Bitte senden Sie das ausgefiilite Formular innerhalb von 10 Tagen an die oben genannte Faxnummer oder E-Mail-
Adresse zuriick.

« Bittefiillen Sie dieses Formular auch aus, wenn Sie keine betroffene Ware im Bestand haben.

o Falls Sie noch Bestand haben, wird Sie unser Kundenservice kontaktieren, um die Abholung und gegebenenfalls
Gutschrift oder Austausch der Produkte zu organisieren.

« Bitten senden Sie keine Produkte zuriick bevor Sie die Riicksendedokumente erhalten haben.




DIETIIEN Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israel
Tel: +972-4-6755100 Fax: +972-4-6709182
E-Mail: ds@ds-il.com Internet: www.degania-medical.com

DRINGENDE
SICHERHEITSINFORMATION

Dringend - Bitte wenden Sie sich mit diesem Schreiben umgehend an die Person(en),
die fiir die Verwendung des folgenden Produkts verantwortlich ist (sind):

Zur Kenntnisnahme durch den Kunden:

21. Juni 2018
Aktualisiert: 26. Juli 2018
Covidien AG
Weg naar Zwartberg 239, hall 5
Opglabbeek 3660
Belgien

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Ihnen mitteilen, dass Degania Silicone die an Ihre Einrichtung
vertriebenen Katheter mit Temperatursensoren freiwillig zuriickruft. Die Details zu den
zuruickgerufenen Chargen finden Sie in Tabelle 1.

Beschreibung des Problems:

Bei den oben aufgefiihrten Chargen besteht der Verdacht, dass sie Katheter mit defekten
Temperatursensoren enthalten. Diese Teile zeigen eine niedrigere Kérpertemperaturmessung als
die tatsachliche Temperatur eines Patienten (~-2°C) an. Wenn die Korpertemperatur des
Patienten nicht richtig gemessen wird, kann dies zu falschen Diagnosen und einer
unzureichenden Behandlung fiihren.

Bitte befolgen Sie sofort die unten aufgefiihrten , Erforderlichen Kundenaktionen®“.

1. Leiten Sie diese Informationen umgehend an die Personen weiter, die fiir die Verwendung der
betroffenen Teile verantwortlich sind. Thr Unternehmen muss einen eigenen Rickruf
durchfiihren, um alle vertriebenen Produkte von der Liste der moglicherweise betroffenen
Produkte einzusammeln.

2. Bitte fiillen Sie das angehangte Riickruf-Formular aus und geben Sie die Menge des betroffenen
Produkts in Ihrem Besitz an.

3. Senden Sie das ausgefiillte Riickruf-Formular umgehend per E-Mail an Degania Silicone zurtick:
Katia@ds-il.com



DIETIIEN Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israel
Tel: +972-4-6755100 Fax: +972-4-6709182
E-Mail: ds@ds-il.com Internet: www.degania-medical.com

Alle betroffenen Produkte werden an unser Lager in Deutschland zuriickgesendet:

Dietrich Gass oHG

Hauptstrasse 60a

42349 Wuppertal-Cronenberg

Deutschland

Telefonnummer: +49 0202 247 68 15

Kontakt: Melissa Wagner (mw@degania-silicone.de)

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Degania Silicone:
Degania Silicone Ltd.

Degania Bet, 1513000,

Israel

Katia Kayam, Customer Complaints Officer

Tel: +972-529532059

E-Mail: Katia@ds-il.com

Wir mochten uns fiir die entstandenen Unannehmlichkeiten aufrichtig entschuldigen und uns
fiir Ihr Verstdndnis bedanken. Wir ergreifen alle erforderlichen MafSnahmen, um die
Zufriedenheit unserer Patienten und Kunden auch weiterhin zu gewdbhrleisten.

Mit freundlichen Grufden, Degania Silicone LTD.

Andrew Holman, Managing Director leele P



DIEEENIEN Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israel
Tel: +972-4-6755100 Fax: +972-4-6709182

E-Mail: ds@ds-il.com Internet: www.degania-medical.com

Tabelle 1:

Medtronic Material-/Teilebeschreibung Charge/ Herstellungs- Freigabe-

Material-/ Seriennummer datum menge,
Teile-Nr.: Stiickzahl
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17000191 10-02-17 1800
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17000192 13-02-17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17000231 14-02-17 2160
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17000279 11-02-17 1800
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17000280 15-02-17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517000320 18-02-17 2520
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17000660 11-04-17 2520
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17000808 11-04-17 2520
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517000809 21-03-17 1800
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17000837 22-03-17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17000943 20-04-17 2160
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17000946 20-04-17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517001226 12-04-17 3600
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17001347 20-04-17 1800
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17001348 08-04-17 1440
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517001349 29-04-17 3240
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17001607 19-04-17 1800
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17002077 29-04-17 3600
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17002082 26-04-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002091 29-04-17 2160
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17002197 31-05-17 2880
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002440 09-05-17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002441 12-05-17 3240
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17002452 05-05-17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17002550 22-05-17 3240
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002558 12-05-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002559 08-05-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002560 11-05-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002561 20-05-17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002562 20-05-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002563 20-05-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002681 26-05-17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002682 06-06-17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002784 09-06-17 3600




DIEEENIEN Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israel
Tel: +972-4-6755100 Fax: +972-4-6709182

E-Mail: ds@ds-il.com Internet: www.degania-medical.com

90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517002877 27-05-17 720
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517002878 31-05-17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17002883 26-05-17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002884 02-06-17 3240
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17002892 24-05-17 360
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517002979 09-06-17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002982 02-06-17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17002983 01-07-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517003219 09-06-17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17003301 13-06-17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17003302 14-06-17 360
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17003306 12-06-17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517003347 13-06-17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17003350 13-06-17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17003351 30-06-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517003391 20-06-17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517003439 01-07-17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517003456 20-06-17 360
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE 517003578 08-07-17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17003784 12-07-17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17003785 12-07-17 2160
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE $17003909 08-07-17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517003916 12-07-17 3600
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517003917 22-07-17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517004190 20-07-17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517004351 24-07-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004376 21-07-17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004377 21-07-17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004378 22-07-17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004379 22-07-17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004380 24-07-17 720
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517004477 27-07-17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517004479 29-07-17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517004486 26-07-17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004509 29-07-17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004510 29-07-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004511 29-07-17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S$17004736 02-08-17 1440




DIEEENIEN Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israel
Tel: +972-4-6755100 Fax: +972-4-6709182

E-Mail: ds@ds-il.com Internet: www.degania-medical.com

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517004746 29-07-17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004771 29-07-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004772 27-07-17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17004877 05-08-17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004902 02-08-17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517005004 01-08-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005028 04-08-17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005029 09-08-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005030 12-08-17 1800
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17005046 12-08-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005117 02-08-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005281 14-08-17 2880
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE 517005298 11-08-17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005529 23-08-17 2880
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517005607 18-08-17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517005948 23-08-17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517005949 05-09-17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517005956 26-08-17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517005957 06-09-17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17005958 06-09-17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005979 19-08-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005980 26-08-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005981 28-08-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005982 30-08-17 2880
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005983 01-09-17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005984 31-08-17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005985 01-09-17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005986 04-09-17 2160
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006206 08-09-17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006333 16-09-17 3600
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17006334 08-09-17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006687 22-09-17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006688 23-09-17 1800
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006689 25-09-17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17006690 29-09-17 3240
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006718 23-09-17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006719 23-09-17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006720 25-09-17 1440
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Degania Silicone Ltd., 15130, Israel
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90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006721 28-09-17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006722 03-10-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S$17006723 26-09-17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S$17006724 06-10-17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006725 11-10-17 1800
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17006926 11-10-17 3240
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007029 11-10-17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007030 12-10-17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007032 23-10-17 3960
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17007065 12-10-17 360
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17007171 17-10-17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007334 26-10-17 2880
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17007360 17-10-17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007433 26-10-17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007434 31-10-17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S$17007459 31-10-17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007588 04-11-17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17007622 31-10-17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17000373 03-03-17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17008259 12-12-17 1080
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17003461 20-06-17 1080
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17006731 21-09-17 720
Gesamt: 227.520
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