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5. Februar 2020

DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS — MDS-19-1685

Alaris® Verlangerungssets, Low Sorbing (PE)
Produktreferenzen (REF) und Lot-Nummern: Siehe Anhang 1

Art der MaRnahme: Produktriickruf

Z. Hd.: Oberschwestern, klinisches Personal, Risikomanager,
biomedizinisches Personal, Beauftrage fiir Medizinproduktesicherheit

Dieses Schreiben enthalt wichtige Informationen, die lhre umgehende Aufmerksamkeit erfordern.
Sehr geehrte Kunden,

BD gibt einen Sciherheitshinweis heraus, um bestimmte Chargen von Alaris® Verlangerungssets, Low
Sorbing (PE) zuriickzurufen, die von der Shanghai Kindly Enterprise Development Group (KDL)
hergestellt und von CareFusion (jetzt Teil von BD) vertrieben werden und die in Anhang 1 aufgefihrt
sind. Anhang 2 dieses Sicherheitshinweises enthalt ein Beispiel fir das Produktetikett, das Ihnen bei
der Identifizierung des Produkts helfen soll. Gem&R unseren Vertriebsaufzeichnungen hat Ihr
Unternehmen mdglicherweise diese Produkte erhalten.

Beschreibung des Problems

Durch Kundenfeedback hat BD Kenntnis davon erhalten, dass die Moglichkeit besteht, dass sich die
Verbindung zwischen dem ménnlichen Luer-Stecker des Verlangerungssets und dem weiblichen Luer-
Anschluss des Verbindungselements |ost. Die Trennung der Verbindung kann beim anfénglichen
AnschlieBen und/oder wahrend der Infusion auftreten, was zum Auslaufen von Medikamenten und zu
einer maglichen Unterbrechung der verabreichten Therapie fihren kann.

Hinweis zu den vom Kunden vorzunehmenden MaRnahmen:

1. Uberpriifen Sie Ihren Bestand, ermitteln Sie betroffene Produkte aus Anhang 1 und stellen Sie
diese unter Quarantane.

2. Sollten Sie das Produkt weitervertrieben haben, ermitteln Sie bitte die jeweiligen Einrichtungen,
benachrichtigen Sie diese umgehend Uber diesen Produktriickruf und bitten Sie sie, das
betroffene Produkt an lhre Einrichtung zurlickzugeben.

3. Vernichten Sie alle nicht benutzten Einheiten des in Anhang 1 aufgeflihrten Produkts.

4. Fullen Sie das Kundenantwortformular auf Seite 3 bei Bedarf zusammen mit Anhang 1 auf Seite
4 aus und geben Sie Folgendes an:
o die vernichtete Menge ODER
o dass sich im Bestand lhres Unternehmens keine der betroffenen Produkte (mehr)
befinden.

5. Senden Sie das ausgeflllte Kundenantwortformular sobald wie mdglich oder bis spéatestens
28. Februar 2020 an BDRegAffairs_ GSA@bd.com zurlick.
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Wenn Sie Fragen hierzu haben oder Hilfe benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Ansprechpartner
im BD AuRRendienst. Sie haben auch die Mdéglichkeit, uns eine Mail an customercare.de@bd.com zu
schicken. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter unseres Kundenservice-Teams erreichen Sie telefonisch
unter der Nummer 06221 305-552.

Wir bestatigen, dass die zustandigen Zulassungsbehorden von diesen MaRnahmen in Kenntnis gesetzt
wurden.

BD setzt sich fur den Fortschritt der Welt der Gesundheit ein. Unsere Hauptziele sind Patienten- und
Anwendersicherheit sowie die Bereitstellung von qualitativ hochwertigen Produkten. Wir entschuldigen
uns fur die Unannehmlichkeiten, die lhnen durch dieses Problem entstanden sind, und danken lhnen im
Voraus daflr, dass Sie uns dabei helfen, diese Angelegenheit so schnell und effektiv wie mdglich zu
klaren.

Mit freundliche GriiRen

[WLL \ASLHX

William David
Leitender Direktor, Qualitat und Compliance, EMEA
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Kundenantwortformular —- MDS-19-1685
Alaris® Verlangerungssets, Low Sorbing (PE)

Produktreferenzen (REF) und Lot-Nummern: Siehe Anhang 1

Bitte lesen Sie dieses Formular zusammen mit dem Sicherheitshinweis MDS-19-1685 durch und senden
Sie das ausgefiillte und unterschriebene Formular so bald wie méglich oder bis spatestens 28. Februar
2020 zuriick an Fax: +49 6221 300 712 oder BDRegAffairs GSA@bd.com.

¢ Ich bestatige, dass diese Mitteilung gelesen und verstanden wurde und dass alle empfohlenen
MaRnahmen wie gefordert umgesetzt wurden.

Bitte kreuzen Sie das entsprechende Kastchen an.

[] In unserem Besitz befinden sich keine der betroffenen, in Anhang 1 aufgefilhrten Produkte. (Bitte filllen Sie
die untenstehende Tabelle mit Ihren Kontaktdaten aus und senden Sie diese an die oben genannte Fax- oder
E-Mail-Adresse zuriick.)

ODER

[] In unserem Besitz befinden sich Posten der in Anhang 1 aufgefiihrten betroffenen Produkte, und ich
bestatige, dass die Artikel vernichtet wurden. (Tragen Sie bitte die Anzahl der vernichteten Artikel in Anhang 1
ein. Fullen Sie anschlieRend die untenstehende Tabelle mit IThren Kontaktdaten aus und senden Sie beide
Dokumente an die oben genannte Fax- oder E-Mail-Adresse zuriick.)

Name des Kunden/Unternehmens:

Abteilung (falls zutreffend):

Adresse:

Postleitzahl: Ort:

Ansprechperson:

Tatigkeitsbezeichnung:

Telefonnummer der Ansprechperson: | E-Mail-Adresse der Ansprechperson:

Datum: Unterschrift:

Dieses Formular muss an BD zuriickgesendet werden, bevor diese Mal3nahme fir Sie als abgeschlossen angesehen
werden kann.
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Anhang 1: Betroffene Produktreferenzen (REF)/Lot-Nummern:
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1262 Eysins - Schweiz
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Fax: +41 21 556 30 99
www.BD.com

REF. LOT Anzahl der REF. LOT Anzahl der
vernichteten vernichteten
Artikel Artikel
20170706 20180325
04105001509K | 20170914 G40215K 20180514
20171122 20170504
20190305 20170602
04105003509K | 20190415 20170805
20190806 20170918
20170601 20171126
20170804 20180122
20170915 G40615K | 20180306
20171015 20180326
04105005509K | 20171123 20180418
20180301 20180515
20190110 20181123
20190306 20190112
20190417 20190722
20171016 20170603
04105007509K 20180302 20170708
20170916 20170806
20171124 20170919
20180303 20171020
04105010509K 20190111 20171127
20190307 20180123
20190419 20180307
04105025509K 20171017 G40620K 20180327
20180304 20180419
20170707 20180516
20170917 20180609
20171018 20181124
G40215K 20171019 20190113
20171125 20190416
20180121 20190723

20180305
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Anhang 2: Beispiel fur Produktetikett

Alaris® Products

EXTENSION SET. LOW SORBING (PE) (b)) YALMKATEN. HUCKA COPELMA {NE)

(es) PRODLUZOVACI SOUPRAVA. NiZKA ABSORPCE (PE) PIKENDUSLIIN, VAHESE SORPTSIOONIGA (PE)
FORL/AENGERS/T. LAV ABSORPTION (PE) (hu) HOSSZABBITO SZERELEK. ALACSONY SZORPCIOJU (PE)
VERLANGERUNGSLEITUNG. GERINGE AD- UND ABSORPTION (PE) () PAILGINIMO SISTEMA. MAZAI SUGERIANTIS (PE)

Cel) ZET ENEKTAZHE. XAMHAHE ANOPPOGHIHE (PE) (Iv)) PAGARINASANAS KOMPLEKTS. MAZABSORBEJOSS (PE)
ALARGADERA. BAJAABSORCION (PE) (P ZESTAW PRZEDLUZAJACY. NISKOABSORPCYINE (PE)
(i) JATKOLETKU. VARAINEN ABSORBOITUMINEN (FE) PRELUNGITOR. CU ABSORBTIE REDUSA (PE)

(fr) PROLONGATEUR. FAIBLE SORPTION (PE) Cru) YAMVMHUTENBHBIA HABOP. HU3KAA ABCOPBLIAR (M3)
(it’) PROLUNGA. A BASSO ASSORBIMENTO (PE) PREDLZOVACIA SUPRAVA. NIZKA ABSORPCIA (PE)

(nl) EXTENSIESET. LAAG-ABSORBEREND (PE) (sl PODALJSEK ZA INFUZIIO. NIZKO VSRKAVANJE (PE)
FORLENGELSESSETT. LAVTABSORBERENDE (PE) ((sr) SET ZAEKSTENZIJU. NISKA SORPCLIA (PE)
(pt) PROLONGAMENTO. BAIXA ABSORGAD (PE) Ctr) uzATMA SETI. DUSOK EMILIM (PE)

(sv) FORLANGNINGSAGGREGAT. LAGABSORBERANDE (PE) (o) EEF1—7 EBR (PE)

GO EEEH. ERK xPE_ Rem)
B L 1 11

Shanghal Kindly Enterprise Developrent Graugl
H GO, Lid, Addr:Mo.658 Gaochao Road, 201803 '
Shanghai, PR.C.
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