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SICHERHEITSHINWEIS -
FREIWILLIGER RUCKRUF ALS VORSICHTSMASSNAHME

Beutel zur parentalen Erndhrung

Produktreferenz: FNB102221 FNB103377
Chargennummer: T0011547 T0011548

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sartorius Stedim FMT SAS. legt diesen Sicherheitshinweis offen, um Benutzer von Beuteln zur parenteralen
Erndhrung dartiber zu informieren, dass am Einfiillstutzen der Produktbezeichnung FNB102221 ab der
Chargennummer T0011547 ein Defekt festgestellt wurde (siehe technische Zeichnung in Abbildung 1 unten; die
Position des Defekts ist rot gekennzeichnet).
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Abbildung 1: Technische Zeichnung der Produktbezeichnung FNB102221
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Aufgrund der Ergebnisse der laufenden Untersuchung und aus Sicherheitsgriinden hat Sartorius Stedim FMT SAS.
beschlossen, den Riickruf von Chargen auf alle in Anhang 1 und 2 aufgefiihrten Chargen auszudehnen (Seiten 3
und 4). Tatsachlich wurde festgestellt, dass die in Anhang 1 (Seite 3) aufgefiihrten Produkte den Fehlermodus
darstellen. Es ist nicht erwiesen, dass die in Anhang 2 (Seite 4) aufgefiihrten Produkte diesen Mangel aufweisen,
aber Sartorius Stedim FMT SA.S. wird in derselben Woche wie die fehlerhaften Chargen hergestellt und erinnert
sich vorsorglich an diese Einheiten.

Die franzosische Aufsichtsbehdrde (ANSM) wurde tiber diese SicherheitsmaBnahme informiert.

Fehlerbeschreibung:

Dieser Riickruf wurde ausgeldst, weil die Gefahr eines Losens des Einfiillstutzens in Schlauchhthe festgestellt wurde
(siehe technische Zeichnung in Abbildung 1: Das Bauteil (3) wird mit dem Bauteil (2) verschraubt; zusammen bilden
sie den Einfiillstutzen, der auf den Schlauch (9) gesteckt wird).

Risiko identifiziert:

Der Fehler kann zu einem Integrititsverlust zwischen dem Luer (Komponenten (@) und (3)) und dem Schlauch
(Komponente @] fiihren, der zu einer Kontamination des Beutelinhalts fiihren kann. Bisher hat Sartorius Stedim
FMT SAS keine Kenntnis eines Zwischenfalls mit Patientenfolgen aufgrund dieses Defekts.

SofortmaBnahmen von Sartorius Stedim FMT SAS. :
Sartorius Stedim FMT S.AS. fahrt mit dem freiwilligen und sofortigen Riickruf der in Anhang 1 und 2 (Seiten 3 und
4) aufgefiihrten Einheiten fort.

Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen:
Um diesen Produktriickruf besser zu organisieren, bitten wir Sie, diese Anweisungen zu befolgen:
1- Teilen Sie diese Informationen allen Mitarbeitern mit, die diese Referenz fiir medizinische Gerdte in lhrer
Einrichtung verwenden kénnten.
2-  Uberpriifen Sie Ihre Lagerbestinde: Identifizieren Sie die in Anhang 1 und 2 (Seiten 3 und 4) aufgefiihrten
Chargen und entnehmen Sie sie lhren Lagerbesténden.
3- Fiillen Sie das Antwortformular in Anhang 3 (Seite 5) aus, das sich auf lhren Lagerbestand bezieht, und
senden Sie es innerhalb von 10 Tagen an die folgende E-Mail-Adresse zuriick:
dds-discontinuation@sartorius.com.

Nach Erhalt Ihres Antwortformulars wird sich unser Kundendienst mit lhnen in Verbindung setzen, um die Rickgabe
und den Austausch der in Ihrem Lager befindlichen Einheiten zu organisieren.

Wir entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten, die durch diese SicherheitsmaBnahme verursacht wurden.

Sartorius Stedim FMT S.A.S. dankt lhnen im Voraus fiir lhre Unterstiitzung und Zusammenarbeit.

l'_\,’L.N_-}h"') - )
Vanessa NARDOLILLO FAT Quabdy ofee Gl o
Leiterin der globalen Qualitdat FMT

Materialiiberwachung
Sartorius Stedim FMT S.AS.
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Anhang 1: Liste der Produkte und Chargen, die von diesem Riickruf betroffen sind - mit einem
nachgewiesenen Fehlermodus

Referenz Beschreibung Chargennummer
FNB102221 NUTRIPOCHE® BARRIERE 250ML T0011547
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Anhang 2: Liste der Produkte und Chargen, die von diesem Riickruf betroffen sind - als
SicherheitsmaBnahme
Referenz Beschreibung Chargennummer
FNB103377 NUTRIPOCHE® BARRIERE 500ML T0011548
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Anhang 3: Antwortformular - Produktriickruf
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Bitte ausfiillen sobald Sie diese Riickrufbenachrichtigung erhalten haben und
per E-mail an dds-discontinuation@sartorius.com senden.

Spatestens 10 Tage nach Erhalt dieser Information

Wir haben die Sicherheitsinformationen zu diesem Produktriickruf erhalten. Wir bestatigen:

[ Wir haben keine betroffenen Produkte auf Lager.

[] Wir haben die in Anhang 1 und 2 aufgefiihrten Produkte auf Lager (nicht verwendet und/oder gefiillt).
Die betroffenen Referenzen sind hier unten aufgefiihrt und wurden in Quarantine gestellt:

Referenz Chargennummer Menge

Referenz

Chargennummer Menge

PO o055 R 559855 PP 8BS B BB A

Sartorius Stedim FMT SAS,
au capital de 42 840 121 €
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