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XX. September 2018

SICHERHEITSMITTEILUNG (FIELD SAFETY NOTICE)

Betreff: Mit den patientenseitigen Verabreichungssets (PAS) des Medrad® Intego
PET-Infusionssystems verwendete Codan-Filter [Artikelnummer BC 693]

Sehr geehrte Kunden,

wir haben festgestellt, dass die von der Codan U.S. Corporation (Codan Artikelnummer
BC 693) gelieferten und von Bayer fir die Verwendung mit den patientenseitigen
Verabreichungssets (PAS) des Medrad® Intego Systems gelieferten Codan-Einwedfilter
die Qualitatsstandards von Bayer nicht erfiillen. Laut den bei Bayer eingegangenen
Meldungen wurden nach Entfernen der Staubschutzkappe lose Partikel im Filter
aufgefunden. Nach den von Bayer durchgefiihrten Priifungen wurde bestétigt, dass

die Staubschutzkappe Partikel generieren kann, die in den FlUssigkeitsweg gelangen
kénnten.

Wenn diese Partikel in den vendsen Blutfluss gelangen, kann dies je nach Menge
und Grol3e der Partikel, Materialart und beim Patienten vorbestehende Erkrankung
verschieden schwere Auswirkungen auf die Gesundheit haben. Damit verbundene
schwere Gesundheitsschaden sind u.a.: allergische Reaktion, Infektion oder
Gewebeschaden/Gewebetod.

Es liegen keine Meldungen von Patienten- oder Benutzerverletzungen in
Verbindung mit dieser Sache vor.

Die Chargenbezeichnungen der betroffenen Codan-Filter

sind unten aufgefiihrt. Wenn Sie im Besitz von betroffenen k3
Filtern sind, stellen Sie bitte die Verwendung lhres Intego- AY
Systems sofort ein und bewahren Sie die ungebrauchten
PAS-Einwegkomponenten, die Sie noch auf Lager haben,
auf, bis Sie die neuen PAS mit integriertem Filter K

(Filtermarke GVS) erhalten (siehe Abbildung 1). Abbildung 1: Integrierter Filter

Die PAS mit integriertem Filter werden in den kommenden Wochen in Ihrem Land
registriert. HINWEIS: PAS mit integriertem Filter sind derzeit die AUSSCHLIESSLICH
fur die Verwendung mit Ihrem Intego-System zugelassenen PAS-Einwegkomponenten.
Bayer arbeitet auch aktiv an der schnellstmdglichen Aufstockung des Bestands an
Produkten, die unsere Qualitatsstandards erfillen. Sobald das neue Produkt verfiigbar
ist, werden wir Sie durch ein nachfassendes Schreiben benachrichtigen.
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Bitte fihren Sie die folgenden Schritte durch:

1. Die Codan-Filter aus den unten aufgefuihrten Chargen werden nicht mehr fir die
Durchfiihrung lhrer Intego-Verfahren benétigt. Bitte senden Sie alle von Bayer
gelieferten Codan-Filter in lhrem Bestand an uns zurick. Bitte wenden Sie sich
an den Kundendienst von Bayer unter der Rufnummer 1-800-633-7231 und
wahlen Sie Option 2 oder schreiben Sie an ricustomerservice@bayer.com,
um eine Riickgabegenehmigungsnummer (RGA-Nummer) zu erhalten.

Betroffene Chargen
14888 72498 72789 74023 75221
17061 72501 72790 74161 75277
20046 72529 72990 74162 75278
20056 72541 73365 74568 75434
70091 72639 73372 74569 75435
72354 72677 73600 74570 75482
72362 72713 73827 74571 75603
72365 72714 73944 74758 75625
72422 72788 74022 75220 75733

2. Fullen Sie das Antwortformular aus und geben Sie an, ob lhre Einrichtung
Uber ein von diesem Ruckruf betroffenes Produkt verfligt oder nicht.
Senden Sie das Formular per Fax (1-412-406-0942) oder per E-Mail
(randiproductrecalls@bayer.com) zuriick.

Wir schéatzen lhre Geduld und entschuldigen uns fiir die Ihnen entstehenden
Unannehmlichkeiten. Bei Bayer hat die Sicherheit der Patienten und Konformitéat
héchste Prioritéat und wir setzen alles daran, lhnen hochwertige Produkte und
effizienten Service zu bieten, um Sie bei der Patientenversorgung zu unterstitzen.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unser Kundendienst-Team unter 1-800-633-7231

und wahlen Sie die Option 2.

Mit freundlichen Grii3en

[Name/Unterschrift der Landesleitung oder des Vertreters der Landesleitung hier

einfugen]
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Per Fax: +1 412-406-0942 oder E-Mail randicommercialquality@bayer.com

RUCKRUF-NR: SA-18-RAD-07

BETREFF: Ruckruf der mit den patientenseitigen Verabreichungssets (PAS)
des Medrad® Intego PET-Infusionssystems verwendeten Codan-Filter
[Artikelnummer BC 693]

Laut unseren Unterlagen werden an lhrer Einrichtung eventuell die von einem _
Produktriickruf betroffenen Codan-Filter mit den patientenseitigen Verabreichungssets 1 Bayer Drive
(PAS) und den Medrad® Intego PET-Infusionssystemen verwendet. Bitte gehen Sie wie 'ng”o'a' RATER00T
folgt vor:

Bitte fiillen Sie dieses Formular so bald wie méglich aus und senden Sie es per Fax [oder

E-Mail] an Bayer zurtck. 1-800-633-7231
www.radiologysolutions.bayer.com

Markieren Sie bitte dieses Kéastchen, um anzugeben, dass Sie betroffene
Codan-Filter in Inrem Bestand haben. Bitte wenden Sie sich an den
Kundendienst von Bayer unter der Rufnummer 1-800-633-7231 und wahlen
Sie Option 2 oder schreiben Sie an ricustomerservice@bayer.com, um eine
Rucksendung dieses Produkts zu arrangieren und die unten einzufligende
Rickgabegenehmigungsnummer (RGA-Nummer) einzuholen.

Markieren Sie bitte dieses Kéastchen, wenn Sie die Verwendung des Intego-
Systems eingestellt und lhre PAS-Einwegprodukte gelagert haben. Ich verstehe,
dass ich nach Erhalt der PAS mit integrierten Filtereinheiten die Verwendung
meines Intego-Systems wieder aufnehmen kann.

Markieren Sie bitte dieses Kastchen, wenn an Ihrer Einrichtung derzeit KEIN
Bestand an Codan-Filterprodukten vorhanden ist.

Name des Kunden/
der Einrichtung:

Name/Titel der
Kontaktperson:

Telefon:

E-Mail:

Adresse:

Zuriickgesandte RGA-Nr.:
Menge: (bei Rucksendung
des Produkts)

Unterschrift Datum (TT-MM-JJ)


file://///na.bayer.cnb/data/Regulatory/Recalls/aSA-18-RAD-07_Codan%20Filter%20Particulate/randicommercialquality@bayer.com
mailto:ricustomerservice@bayer.com
http://www.radiologysolutions.bayer.com/

