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Sicherheitsinformation Ref.: INTCOMPI31-FSN Sicherheitsrelevante
KorrekturmaBnahme Ref.: INTCOMPI31-FSCA

Datum: 10/11/2020

Es ist wichtig, dass |hre Organisation die in der Sicherheitsinformation beschriebenen
MaBnahmen ergreift, und dass Sie bestatigen, dass Sie die Sicherheitsinformation
erhalten haben.

Die Antwort lhrer Organisation ist der Nachweis, den wir brauchen, um den Fortschritt
der KorrekturmaBnahmen zu Gberwachen.

Dringende Sicherheitsinformation
Rocket KCH™ fotale Blasendrainage R57405
Produktvernichtung

Zu Hinden von:  Personen, die fiir die Uberwachung von Medizinprodukten bzw. das
Risikomanagement verantwortlich sind
Arzte in der Abteilung fiir Fetalmedizin
Vertriebshandler fiir das Produkt

Kontaktinformationen der Vertretung vor Ort:
Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an: Regulatoryaffairs@rocketmedical.com
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Sicherheitsinformation Ref.: INTCOMPI31-FSN Sicherheitsrelevante
KorrekturmaBnahme Ref.: INTCOMPI31-FSCA

Dringende Sicherheitsinformation
Rocket KCH™ fotale Blasendrainage R57405
Produktvernichtung
Nichtkonformitit des Materials

I. Informationen zu betroffenen Produkten
I I. Produkttyp(en)

Rocket KCH™ Das Verfahrens-Kit fiir die fotale Blasendrainage ist ein steriles Einwegprodukt,
das zur Erzeugung eines fetal-amniotischen Shunts zur Behandlung einer Obstruktion des
Abflusses aus den unteren fetalen Harnwegen vorgesehen ist, indem der Harn unter Umgehung
der Harnwege aus der Blase des Babys in die Fruchtblase flieBen kann. Das Produkt umfasst
einen Doppel-Pigtail-Stent, dessen Schlauch einen AuBendurchmesser von 2,1 mm und einen
Innendurchmesser von 1,5 mm aufweist.

-
i \ | ."

\
/o P

Fetale Maternale Spirale
Spirale

| 2. Handelsbezeichnung(en)

Rocket KCH™ fotale Blasendrainage

Rocket KCH™ fetaler Blasenkatheter

| 3. Eindeutige Geritekennung(en) (UDI-DI)

R57405

I 4. Primarer klinischer Zweck des Produkts/der Produkte

Das Produkt ist fir die Druckentlastung in der fetalen Blase nach der Diagnose einer fetalen,
postvesikularen obstruktiven Uropathie bei Feten in der |8. bis 32. Schwangerschaftswoche
indiziert.

| 5. Produktmodell/Katalog-/Artikelnummer(n)

R57405

I 6. Softwareversion

n. z. — Bei diesem Produkt handelt es sich nicht um Software, und es enthilt auch keine
Software.

I 7. Betroffener Seriennummern- oder Chargennummernbereich
000000000475024, 000000000479735, 000000000482 145, 000000000488912.

I 8. Zugehorige Produkte

n. z. — Mit dieser Sicherheitsinformation sind keine anderen Produkte verbunden.
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2. Grund fiir diese sicherheitsrelevante KorrekturmafBnahme

2 I. Beschreibung des Produktproblems
Es wurde ein Fehler gemacht, indem Material minderer Qualitat bereitgestellt und bei der
Herstellung des Produkts verwendet wurde. Es besteht Einvernehmen dariber, dass der
Unterschied in der Qualitit der Materialien auf Qualitatskontrollen rund um ihre Herstellung
beschrankt ist; das bei der Herstellung verwendete Material unterliegt geringeren Kontrollen.
2 2. Gefihrdung, die der Anlass fiir die sicherheitsrelevante KorrekturmaBBnahme

war
Der Verkauf des Produkts wurde ausgesetzt, wahrend wir die Auswirkungen der Verwendung
dieses Materials untersuchen.
2 3. Wahrscheinlichkeit, dass ein Problem auftritt
Weitere Auswertung ist erforderlich. Bis heute sind keine Vorfalle als Folge dieses Problems
gemeldet worden.
2 4. Vorhergesagtes Risiko fiir Patienten/Benutzer
Es ist nicht moglich, das Risiko fiir Patienten abzuschatzen, solange die weitere Auswertung dieses
Problems nicht abgeschlossen ist.

2 5. Weitere Informationen zur Unterstiitzung der Beschreibung des Problems
n. z. — Keine weiteren Informationen.
2 6. Hintergrund zum Problem

Es sind keine Vorfille als Folge dieses Problems gemeldet worden.

Es wurde ein Fehler gemacht, indem Material minderer Qualitat bei der Herstellung des Produkts
verwendet wurde. Es besteht Einvernehmen daruber, dass der Unterschied in der Qualitat der
Materialien auf Qualitatskontrollen rund um ihre Herstellung beschrankt ist; das bei der
Herstellung verwendete Material unterliegt geringeren Kontrollen. Wir wissen nicht, welche
Auswirkungen die Verwendung des falschen Materials hat; eine Uberpriifung ist im Gange. In der
Zwischenzeit haben wir den Produktverkauf ausgesetzt und geben diese Sicherheitsinformation
heraus, um bereits verkaufte Produkte anzugehen.

2 7. Sonstige fiir die sicherheitsrelevante KorrekturmaBnahme relevante
Informationen

Der Verkauf des Produkts bleibt weiterhin ausgesetzt. Diese sicherheitsrelevante

KorrekturmaBnahme wird als Anweisung zur Vernichtung jedes unbenutzten Produkts auf dem

Markt umgesetzt. Gegenwartig wird keine MaBBnahme fiir Patienten mit implantiertem Produkt als

gerechtfertigt erachtet.
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3. Art der MaBBnahme zur Minderung des Risikos
3 | . Vom Benutzer zu ergreifende MaBBnahme

O] Identifikation des Produkts [ Quarantine des Produkts [ Riicksendung des Produkts
Vernichtung des Produkts

OJ Produktmodifizierung/-inspektion vor Ort
[J Befolgen der Empfehlungen zum Patientenmanagement
[J Kenntnisnahme der Anderung/Stirkung der Gebrauchsanweisung

L] Sonstiges L] Nichts

Identifizieren Sie unverziiglich alle vorratigen KCH™ fotale Blasendrainagen/KCH fetale
Blasenkatheter (REF. R57405). Vernichten Sie alle noch nicht implantierten Produkte.
Rocket Medical wird alle vernichteten Produkte ersetzen oder erstatten.

Bitte bestatigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und die erforderlichen Schritte
unternommen haben, indem Sie das beigefiigte Kundenantwortformular ausfiillen
und zuriicksenden.

Stellen Sie sicher, dass die betroffenen Mitarbeiter und deren Stellvertreter liber diese
MaBnahme informiert werden. Wenn dieses Produkt an eine andere Einrichtung oder
Organisation transferiert/geliefert wurde, informieren Sie diese bitte sofort Uber die
MaBnahme, indem Sie eine Kopie dieser Sicherheitsinformation bereitstellen.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt und auf der Grundlage der verfligbaren Informationen
werden fiir bereits implantierte Gerate keine MaBnahmen empfohlen. Das Produkt ist
entscheidend fiir das prinatale Uberleben des bereits mit diesem Produkt implantierten
Fotus. Jede mogliche AbhilfemaBnahme, wie z. B. das Ersetzen des Produkts durch ein
Alternativprodukt oder eine vorgezogene Geburtseinleitung, wird als risikoreicher
angesehen, als die implantierten Produkte an Ort und Stelle zu belassen.

Alle Fragen zu dieser Sicherheitsinformation sollten liber die E-Mail-Adresse
Regulatoryaffairs@rocketmedical.com an Rocket Medical PLC gerichtet werden.

3 | 2. Bis wann sollte die Sofort und ohne Verzogerung.
Aktion abgeschlossen
sein?

3 | 3. Besondere Erwiagungen fiir: implantierbares Produkt

Wird eine Nachbeobachtung der Patienten oder eine Uberpriifung der friiheren
Ergebnisse der Patienten empfohlen?

Derzeit nicht. Sobald weitere Tests zur Quantifizierung des Risikos fiir Patienten
durchgefihrt wurden, denen dieses Produkt implantiert wurde, wird Rocket Medical weitere
Ratschlage zur angemessenen Nachbeobachtung dieser Patienten erteilen.
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3 | 4. Ist eine Kundenantwort erforderlich? Ja
(Bitte fiillen Sie das Formular bzw. die Formulare aus, und senden
Sie sie zuriick.)

3 | 5. Vom Hersteller ergriffene MaBnahme

Entfernen des Produkts [ Produktmodifizierung/-inspektion vor Ort
[J Softwareaktualisierung  [J Anderung von Gebrauchsanweisung oder Etikettierung
[J Sonstiges [J Nichts

Es werden derzeit weitere MaBBnahmen, einschlieBlich zusatzlicher Tests, durchgefiihrt, um die
Riickkehr des Produkts auf den Markt zu ermoglichen.

3 | 6. Bis wann sollte die So bald wie moglich.
Aktion abgeschlossen
sein?
3 | 7. Muss der Patient bzw. der Laienanwender iiber diese Nein

Sicherheitsinformation informiert werden?
3 | 8. Wenn ja, hat der Hersteller zusitzliche Informationen, die fiir den
Patienten/Laienanwender geeignet sind, in einem
Benutzerinformationsschreiben/-blatt fiir Patienten/Laien oder
Nichtangehorige medizinischer Berufe bereitgestellt?

4. Allgemeine Informationen
4 I. Typ der Neu
Sicherheitsinformation

4 2. Fiir eine aktualisierte n. z. — Dies ist eine neue
Sicherheitsinformation Sicherheitsinformation.
Referenznummer und Datum
der vorherigen

Sicherheitsinformation angeben
4 3. Fiir eine aktualisierte Sicherheitsinformation lauten die wichtigsten
Informationen wie folgt:

n. z. — Dies ist eine neue Sicherheitsinformation.

4 4. Weitere Ratschldage oder Ja.
Informationen bereits fiir die
Folgesicherheitsinformation
erwartet?

5. Wenn eine Folgesicherheitsinformation erwartet wird, worauf werden sich

4 weitere Ratschlige erwartungsgemal beziehen?

Es wird erwartet, dass die Folgesicherheitsinformation Informationen zur geeigneten
Nachbeobachtung von Patienten bereitstellt, denen zuvor dieses Produkt
implantiert wurde.

6. Voraussichtlicher Zeitplan fiir | Mai 2021

4 Folgesicherheitsinformation
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4 7. Informationen zum Hersteller
(Die Kontaktdaten der lokalen Vertretung finden Sie auf Seite | dieser Sicherheitsinformation.)
a. Name des Unternehmens Rocket Medical PLC
b. Anschrift Sedling Road, Washington, Tyne & Wear, NE38
9BZ, England
c. Woebadresse www.rocketmedical.com

4 8. Die zustindige (Aufsichts-)Behorde lhres Landes wurde liber diese Mitteilung
an Kunden informiert.

4 9. Liste der Anlagen/Anhinge: — Kundenantwortformular

4. 10. Name/Unterschrift

Ruth Sharples

Leiter der Abteilung Qualitat und
Regulierungsfragen

Rocket Medical PLC

Ubermittlung dieser Sicherheitsinformation
Diese Mitteilung muss an alle diejenigen weitergeleitet werden, die innerhalb Ihrer Organisation oder
einer Organisation informiert werden mussen, an die die potenziell betroffenen Produkte transferiert
wurden. (Je nachdem, was zutrifft.)

Bitte Ubermitteln Sie diese Benachrichtigung an andere Organisationen, auf die sich diese MaBnahme
auswirkt. (Je nachdem, was zutrifft.)

Bitte halten Sie diese Benachrichtigung und die daraus resultierenden MaBnahmen iiber einen
angemessenen Zeitraum im Bewusstsein, um die Wirksamkeit der KorrekturmaBnahme sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle Vorfille im Zusammenhang mit dem Produkt an den Hersteller, den
Vertriebshandler oder die lokale Vertretung sowie ggf. an die nationale zustandige Behorde, da dies
wichtiges Feedback bereitstellt.
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Kundenantwortformular

I. Informationen der Sicherheitsinformation

Referenznummer der Sicherheitsinformation

INTCOMPI31-FSN

Datum der Sicherheitsinformation

10/11/2020

Produktname

Rocket KCH™ fé6tale Blasendrainage

Produktbestellnummer(n)

R57405

Chargen-/Seriennummer(n)

000000000475024, 000000000479735,
000000000482 145, 0000000004889 12.

2. Angaben zum Kunden

Name der Organisation des Gesundheitswesens

Anschrift der Organisation

Abteilung/Einheit

Name der Kontaktperson

Titel oder Funktion

Telefonnummer

E-Mail

KundenmaBnahme

3. Im Namen der Organisation des Gesundheitswesens unternommene

O Ich bestitige den Erhalt der
Sicherheitsinformation und
dass ich ihren Inhalt gelesen
und verstanden habe.

Anmerkung

O Ich habe alle in der
Sicherheitsinformation
angeforderten MaBnahmen
unternommen bzw. werde
sie unternehmen.

Anmerkung

O Die Informationen und
erforderlichen MaBnahmen
wurden allen relevanten
Benutzern zur Kenntnis
gebracht.

Anmerkung

Ich habe die folgende Anzahl
von Produkten vernichtet:

Anzahl der Produkte:

Die Chargen-/Seriennummern
(SN oder LOT) fiir die
vernichteten Produkte lauten:

Serien-/LOT-Nummer (fiir Ersatz/Erstattung erforderlich):

O Ich habe keine betroffenen
Produkte.

Anmerkung

Name in Druckbuchstaben

Unterschrift

Datum

EINGETRAGENER GESCHAFTSSITZ
IMPERIAL WAY
WATFORD WD24 4XX

NO. 03276608
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4. Bestdtigung zuriickschicken an:

E-Mail regulatoryaffairs@rocketmedical.com
Betreff der E-Mail ,INTCOMPI31-FSN Response*
Abgabetermin fiir die Riicksendung Unverzuglich/so schnell wie moglich.
des Kundenantwortformulars
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