MRRCK

Zug, Juli 2019

Chargenriickruf Serofine™ Needles, Charge 18E28G8712 (Exp. 05/2023)

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Firma Merck (Schweiz) AG ruft in Absprache mit dem Hersteller BBraun vorsorglich
folgende Charge der Serofine™ Needles bis auf Stufe Patient vom Markt zurick:

Produkt Packungsgrosse | EAN-Code Batch-Nr. Verfalldatum
Serofine™ Needles | 100 Nadeln 7891721029578 | 18E28G8712 | 05/2023

Serofine™ Needles sind Einmalnadeln, die speziell fir den Einsatz mit dem Medizinprodukt
Easypod™ vorgesehen sind. Die spezielle Kombination aus Easypod™ und Serofine™ Needles
wird zur Verabreichung des Wachstumshormons Saizen® verwendet.

Eine geringe Anzahl von Packungen dieser Charge kénnen Nadeln enthalten, die aufgrund
der grdsseren Nadel-Schutz-Kappe nicht mit dem Easypod™ kompatibel sind. Andere
Chargen auf dem Schweizer Markt von Serofine™ Needles sind von diesem Rickruf nicht
betroffen.

Der Ruckruf ist eine vorsorgliche Massnahme. Von den Nadeln mit der grésseren Nadel-
Schutz-Kappe geht kein Sicherheitsrisiko fur den Patienten aus, da diese Nadeln vom
Easypod™ nicht angenommen werden. Die Nadeln kénnen folglich nicht von der
Schutzkappe entfernt werden und sind fur den Patienten nicht offen zuganglich.

Merck stellt den Patienten umgehend Ersatzware fur obige Charge bereit.
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Wir fordern Sie hiermit auf, Packungen der Charge 18E28G8712 von Serofine™ Needles
unmittelbar an Merck (Schweiz) AG unter folgender Anschrift zu retournieren.

Planzer Transport AG
Retouren Merck (Schweiz) AG
Allmendstrasse 14

5612 Villmergen

Die Sicherheit unserer Patienten sowie die Qualitat unserer Produkte sind von grdsster
Bedeutung flir Merck. Merck erarbeitet in Zusammenarbeit mit dem Hersteller
qualitatssichernde Massnahmen und Sicherheitskontrollen, damit diese Abweichung
zukUnftig nicht mehr auftreten kann.

Bei Fragen oder wenn Sie weitere Information wiinschen, wenden Sie sich an
Merck (Schweiz) AG, Tel.: +41 729 22 22.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die durch diesen Rickruf entstehen und danken
Ihnen fir Ihre Unterstlitzung.
Freundliche Grisse

Merck (Schweiz) AG
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