Dringende Sicherheitsmitteilung

Handelsname der betroffenen Produkte:
LoFric Origo - 40 cm, Einmalblasenkatheter zur intermittierenden
Katheterisierung

FSCA-identifier: CR-U-202000574
Art der MaBnahme: Riickruf

Datum: 16 Juni 2020

An: Anwender, Pflegepersonal, Handler, Importeure von LoFric Origo 40cm
Kathetern

Details zu den betroffenen Produkten:

Die LoFric Origo Produkte sind sterile Einmalblasenkatheter flir den intermittierenden
Katheterismus.

Ein potenzieller Defekt, eine Nichtkonformitdt, wurde an einigen wenigen LoFric Origo 40
cm Produkten identifiziert, die zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt sind. Der Defekt
kann bei verteilten LoFric Origo 40 cm Kathetern mit entweder Nelaton- (gerade, rund)
oder Tiemann-Spitze (gebogen, coudé) in den GroRen CH10, CH12, CH14 und CH16
vorhanden sein. Die zuriickgerufenen Katheter wurden in Kundenboxen mit 30 Stiick, der
gangigsten Verpackung, und einige in Musterboxen mit nur 5 Stlick geliefert.

Die Tabelle auf der nachsten Seite zeigt, welche spezifischen Produkte einen Defekt
aufweisen kdnnen, einschlieBlich ihrer Artikelnummer (REF) und ihrer
Produktionsidentifikationsnummer (LOT), wo dieser aufgetreten sein konnte. Die
Abbildung unten zeigt ein Beispiel fiir Etiketten und wo / wie Sie die Informationen auf
jeder Kundenproduktverpackung finden kdnnen, damit Sie leichter feststellen knnen, ob
Ihr Produkt zuriickgegeben werden muss. Bitte beachten Sie, dass sich die Nummern oder
der Text auf den Beispieletiketten von denen auf lhrem Produkt unterscheiden kénnen.
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Tabelle: Zuriickgerufene Produkte

KUNDENBOX PRODUKTNAME, BESCHREIBUNG

REF

4431060 LoFric Origo, Nelaton 40cm, 447670
CH10/ 3.3 mm

4431660 LoFric Origo, Nelaton 40cm 447564
CH16/5.3 mm

4441460 LoFric Origo, Tiemann 40cm 447036
CH14/4.7 mm

Hinweis: KEINER der LoFric Origo 30cm Nelaton-Katheter zur Anwendung bei Kindern ist
betroffen. Kundenboxen mit anderen als den oben aufgefiihrten LOTs sollten nicht
zurlickgegeben werden.

Grund fir den Riickruf und Beschreibung des Problems:

Dieser Ruckruf erfolgt als VorsichtsmaRBnahme, da der Hersteller bei routinemaRigen
Probenentnahmen festgestellt hat, dass einige LoFric Origo 40 cm Katheter eine
beschéadigte Spitze aufweisen und diese die Verpackungsversiegelung durchstochen haben.

Fehlerhafte Katheter kbnnen eine deformierte, scharfe Spitze haben und/oder unsteril sein.
Dies kann vor der Anwendung nicht leicht bemerkt werden. Eine scharfe Katheterspitze
kann beim Einfliihren starke Schmerzen und Blutungen in der Harnréhre verursachen. Da
auch die einzelne Katheterverpackung beschadigt sein kann, kann die Sterilitat der
Produkte nicht garantiert werden.

Anwender, bei denen eine starke Blutung auftritt oder die einen unsterilen Katheter
verwenden, missen moglicherweise einen Arzt aufsuchen. Wegen des Risikos, eine
Harnwegsinfektion zu entwickeln, kann auch eine Behandlung mit Antibiotika erforderlich
sein.

Bisher wurden dem Hersteller keine Kunden- oder Anwenderbeschwerden bei der
Verwendung von Kathetern aus den betroffenen Produktions-LOTs gemeldet, die zu
Verletzungen oder Schaden gefiihrt haben. Der Hersteller schlieRt jedoch nicht aus, dass
dies vorkommen kann und daher erfolgt dieser Rickruf vorsorglich.
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Empfehlung fiir MaBnahmen durch den Kunden / Anwender:

1. Identifizieren und Gberprifen Sie dringend die REF- und LOT-Nummern auf dem
Etikett lhrer LoFric Origo 40-cm-Produktbox(en) und vergleichen Sie sie mit der
obigen Tabelle. Wenn Sie Ihre Kundenbox nicht mehr haben, um nicht verwendete
Produkte aufzubewahren, liberprifen Sie die REF und LOT-Nummern auf den
einzelnen Kathetern, die Sie noch haben. Wenn die 5-stellige REF- und LOT-
Nummer auf einer Einzelverpackung mit der in der obigen Tabelle angegebenen
Ubereinstimmt, muss der Katheter zurlickgegeben werden.

2. Sollten sowohl die REF- als auch die LOT-Nummer mit den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten libereinstimmen, senden Sie die Kartons mit den verbleibenden
Kathetern unverziglich an die folgende Adresse zurtick:

“Recall 202000574"
Wellspect HealthCare
Aminogatan 1
P.O.Box 14

SE-431 53 MdlIndal.
Schweden

3. Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieser Sicherheitsmitteilung durch sofortige
Antwort an den Absender dieser Nachricht.

Hinweis: Alle unerwiinschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit der Verwendung der
betroffenen LoFric Origo 40-cm-Katheter auftreten und vermutet werden, sollten
unverzuglich lhrer lokalen Wellspect HealthCare Niederlassung gemeldet werden. Die
Kontaktdaten finden Sie in der Gebrauchsanweisung in der Verpackung. Lokale
Kontaktinformationen finden Sie auch Gber www.wellspect.com, indem Sie lhr Land
auswahlen.

Fur Ersatz:

Wenn Sie ein Patient sind, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie ein Gesundheitsdienstleister oder Handler sind, geben Sie bitte eine neue
Bestellung auf. Das zurilickgegebene Produkt wird erstattet.

Ubermittlung dieser Sicherheitsmitteilung

e Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergeleitet werden, die in lhrer
Organisation oder in einer Organisation, in der die potenziell betroffenen LoFric
Origo-Katheter tibertragen wurden, arbeiten.

e Bitte halten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MaRnahmen fiir
einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der
SicherheitsmaBnahme sicherzustellen.
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Referenzpersonen kontaktieren

Bei Fragen kdnnen Sie sich direkt an uns wenden. Wir helfen Ihnen bei der Beantwortung
lhrer Fragen.

Kontaktinformationen:

Olivia Uddenberg, Leiterin der globalen Plattform-Urologie
Telefon: +46(0)702567830

E-mail: Olivia.uddenberg@wellspect.com

Pia Hindrichsen, Leiterin Qualitatssicherung & Qualitatskontrolle
Telefon: +46(0)767619547
E-mail: Pia.Hindrichsen@wellspect.com

Herman Fahlstrom, Vizeprasident QARA
Telefon: +46(0)703568069
E-mail: Herman.fahlstrom@wellspect.com

Der Unterzeichnende bestétigt, dass diese Mitteilung der zustdndigen Regulierungsbehdérde
Ubermittelt wurde.

Herman Fahlstrom
Vizeprasident flr Qualitatssicherung und regulatorische Angelegenheiten
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