BRACCO
IN\IENEEFHNG

Dringende Sicherheitshinweise fiir den Endverbraucher

Ruckrufbenachrichtigung
FSCA-Kennung: FSCA-2019-0001

Umfang: Sicherheitshinweis zum Feld - ENDBENUTZER

Betroffenes Produkt:

s (T Exprés Day Set lll HP, Ref. 640060.

Betroffene Charge:
* Lot# 2018091403
e Lot# 2019031101
o lot# 2019041904

Sehr geehrter Kunde,

Lausanne, 26 luni 2019

Hiermit méchten wir Sie dariber informieren, dass Bracco Injeneering S.A. als VorsichtsmaBnahme freiwillig drei (3) Chargen des
CT Exprés Day Set Il HP aus derm Markt zurickruft.

Day Set Il HP ist ein steriles Einweg-Kit, das fir die Verwendung mit CT Exprés Injektorsystemen entwickelt wurde. Es wird
verwendet, um die intravendse Verabreichung von Kontrastmitteln und Spillésungen in das menschliche Gefifisystem zu

erleichtern.

Die Informationen zu den zuriickgerufenen Chargen sind wie folgt:

Product Name

Product

Lot Number

Reference

Unique Device Identification
(voi)

Expiration
Date

(01) 1763003930071

Day Set ll HP

640060

{17) 210014
{11) 180014
(10} 2018091403

2018091403

2023/05/14

(17) 220311
(11) 190311
{10) 2019031101

2018031101

{01} 1763003930071

2022/03/11

(17) 220419
{11} 150419
(10} 2019041904

2019041904

{01) 1763003930071

2022/04/19

{01) Device Identification {17) Expiration Date {11) Manufacturing Date {(10) Batch Number

Beschreibung des Problems

Die betroffenen Gerdte werden vom Markt genommen, da das Potenzial fiir Leckagen in der Kochsalzleitung des Day Set Il HP
aufgrund der geringeren als der nominalan Cellene-Schlauchlénge besteht. Dieser Defekt kénnte dazu fuhren, dass das Day Set Il

HP in manchen Situationen zu einer geringeren Weiterleitungsmenge des Kontrastmittels fiihren.

Bis heute liegen keine Berichte liber Krankheiten oder Verletzungen vor. Bracco Injeneering S.A. ruft diese Charge jedoch zurtick,
um unseren Kunden und ihren Patienten ein Produkt von héchster Qualitdt zu bieten. Wir nehmen diese Angelegenheit sehr ernst
und setzen uns dafiir ein, dass unsere Produkte den hochsten Qualitdts- und Sicherheitsstandards entsprechen.

Zu ergreifende Mafinahmen

e  Bitte Oberprifen Sie lhren Bestand sofort, um festzustellen, ob Sie eine der aufgelisteten Chargen haben.
*  \Wenn Sie ein Produkt aus den oben genannten Chargen haben, stellen Sie die Verwendung ein, stellen Sie es sofort
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unter Quarantine und bewahren Sie es an einem sicheren Ort auf, um eine weitere Verwendung zu verhindern.

*  Fiillen Sie das beigefiigte Riickruf-Antwortformular aus, um zu bestitigen, dass Sie diese Dringende
Sicherheitshinweise fiir den Endverbraucher von Bracco Injeneering 5.A. erhalten haben, und geben Sie
gegebenenfalls auf dem Formular die Charge{n) und Mengen der betroffenen Produkte an.

«  Das Rickruf-Antwortformular ist auch dann auszufillen, wenn kein Inventar vorhanden ist.

* Senden Sie das ausgefillte Formular per E-Mai! (CH@bracco.cam) an Ihren lokalen Partner oder Vertriebspartner von
BRACCO.

* Vereinbaren Sie die Rixckgabe der betroffenen Charge mit lhrem lokalen Partner oder Vertriebspartner von BRACCO (nur
unbenutzte Produkte soliten zuriickgegeben werden):

Bracco Suisse S.A.
Movianto Schweiz AG
Laupenstrasse 45
3176 Neuenepg

In dem Bestreben, die Kontinuitdt der Lieferung zu gewéhrleisten und die Linannehmlichkeiten fir thren Service zu begrenzen,

wird ihr lokaler Partner oder Ihr Vertriebspartner von Bracco Injeneering S.A. Ihre Produkte kostenlos durch eine andere Charge
ersetzen.

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises

Bitte leiten Sie diese Informationen an lhr Radiologiepersonal und lhre Biomedizintechniker weiter, die die Charge{n) Day Set Il
HP in [hrer Gesundheitseinrichtung verwenden dirfen.

Wir bedauern aufrichtig alle Unannehmlichkeiten, die dies mit sich bringt, und schitzen Ihre Zusammenarbeit in dieser
Angelegenheit.

Dieser Riickruf erfolgt nach Kenntnis der nationalen zustindigen Beh&rden.

sl

¢ Wotiter Visanderen
Managing Director
Bracco Injeneering 5.A.
Avenue de Sévelin 46
CH - 1004 Lausanne, Switzerland
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LIFE FROM INSIDE

Dringende Sicherheitshinweise fiir den Endverbraucher

Riickrufbenachrichtigung
FSCA-Kennung: FSCA-2019-0001

Bettroffenes Produkt:
e  CT Expres Day Set lll HP, Ref. 640060.
Betroffene Charge:
e Lot#2018091403
e Lot#2019031101
e Lot#2019041904

Bitte fiillen Sie die entsprechenden Felder aus und unterschreiben Sie diese und senden Sie dann das ausgefiillte
Formular per E-Mail (CH@bracco.com) an Ihre lokale BRACCO-Niederlassung oder lhren BRACCO-
Vertriebspartner (BRACCO Suisse S.A, Movianto Schweiz AG, Laupenstrasse 45, 3176 Neuenegg).

Name/Position

Name der Institution/Abteilung

Adresse/Postleitzahl/Land

Telefon-Nummer

E-Mail-Adresse

Bestatigung: Ich bestdtige den Erhalt des FELDEN SICHERHEITSHINWEISES und habe O
Uberprift, dass alle Bereiche, in denen sich die betroffenen Produkte befinden
konnten, Uberprift wurden (z.B. Versand/Empfang, zentrale Versorgung,
Radiologie, Sonstiges):

Wahlen Sie eine Wir haben keins der betroffenen Day Set Il HP in unserem Werk: 0
der Anweisungen Das/Die folgende betroffene Day Set Ill HP wird/werden nicht mehr
aus: verwendet und werden zurilickgegeben.

Chargennummer: 0

e Lot#2018091403: Anzahl der Stick (Einzelsticke): ......cooevevvevveveevereceenns
e Lot#2019031101: Anzahl der Stiick (Einzelstlicke): ....c.ccoeeevvervverceereseenns
o Lot#2019041904: Anzahl der Stiick (Einzelstlicke): .....ccouveveiveveeecrernneee.
Hinweis: Einzelne Einheiten bedeuten 1 Day Set lll HP, 1 Box enthalt 15 Einzeleinheiten.

Wenn Sie das betroffene Day Set Il HP haben, wenden Sie sich bitte an Ihre lokale BRACCO-Niederlassung oder
Ihren Vertriebspartner, um die Abholung und den Austausch zu veranlassen.

Unterschrift:
Datum:


mailto:CH@bracco.com
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