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16.02.2021

Dringende Sicherheitsmitteilung
fiir sterile, ophthalmologische Kitpacks/Raucosets von L&R, die B.Braun
Spritzen oder Kaniilen fiir die intravitreale Injektion enthalten

Sehr geehrte Damen und Herren,

heute moéchten wir Sie in Bezug auf die Patientensicherheit darauf hinweisen, dass
B.Braun eine Information im Zusammenhang mit sterilen Spritzen und Kanulen zur Anwen-
dung bei intravitrealen Injektionen (siehe Tabelle 1) herausgegeben hat, die in einigen ste-
rilen Kitpacks/Raucosets von L&R enthalten sind.

Tabelle 1: Liste der betroffenen Produkte

Spritzen Kaniilen
Injekt® Luer Solo Sterican®
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Duo
Injekt®-F Luer Solo Sterican® Safety Nadel
Injekt®-F Luer Duo
Injekt®-H Luer Solo
Injekt®-H Luer Duo
Omnifix®-F Luer Duo
Omnifix®-F Luer Lock Solo
Omnifix®-F Luer Solo
Omnifix®-H Luer Solo
Omnifix® Luer Duo
Omnifix® Luer Lock Duo
Omnifix® Luer Lock Solo
Omnifix® Luer Solo

Wir haben folgende Informationen von B.Braun erhalten:

Spritzen:
Die oben genannten silikonolbeschichteten Spritzenprodukte sind nicht fiir die int-

ravitreale Injektion vorgesehen. Sollte eine medizinische Notwendigkeit bestehen, das
Produkt off-label fir intravitreale Injektionen zu verwenden, muss die Anwendung einer
individuellen Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Augenarzt unterzogen
werden. Der Patient muss Uber das Risiko aufgeklart werden.
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Kaniilen:

Zu den bekannten Komplikationen der intravitrealen Injektion gehéren infektiése und nicht-
infektiose Endophthalmitis, Katarakt, okulare Hypertension, Glaskorperblutung oder Netz-
hautablésung, die durch das Verfahren der intravitrealen Injektion und das damit verbun-
dene Trauma des Glaskorpers verursacht werden. Sie werden auch als Nebenwirkungen
von Medikamenten bezeichnet, die typischerweise als intravitreale Injektion verabreicht
werden. AuBerdem kdnnen nach der intravitrealen Injektion intravitreale Silikondltropfen
auftreten, die als symptomatische "Floater" im Gesichtsfeld des Patienten erscheinen kén-
nen. Intravitreale Injektionen sollten daher nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Ab-
wagung durch den behandelnden Arzt durchgefiihrt werden.

Die betroffenen Produkte wurden sofort in unserem Lager in Quarantane gesetzt. Die be-
troffenen B.Braun Spritzen werden nicht mehr fiir die Produktion von ophthalmologischen
Kitpacks/Raucosets fir die intravitreale Injektion verwendet.

Fir die verbleibenden Kitpacks/Raucosets, die in unserem Lager verflgbar sind, werden
entsprechende ,Warnaufkleber fiir die B.Braun Spritzen angebracht.

,»B.Braun Spritzen nicht fiir intravitreale Injektionen verwenden*

Bitte beachten Sie die Anwendungshinweise fiir die genannten B.Braun Kaniilen.

Die lagernden Kitpacks/Raucosets im Hause L&R konnen erst nach erfolgter Etikettierung
und vorliegender Kundenbestatigung (siehe Anlage Sicherheitsmitteilung) wieder ausge-
liefert werden.

Die ubrigen Komponenten der jeweiligen Kitpack/Raucoset Behandlungseinheiten sind da-
von nicht beeintrachtigt und kdnnen wie gewohnt eingesetzt werden.

L&R hat zur Zeit fir die betroffenen Produkte der Fa. B.Braun keine Alternativen identifi-
zieren konnen und kann daher aktuell keine sterile Alternative anbieten.

Unser Kundenservice wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um Details fir eine Gut-
schrift fiir die aus lhren sterilen Kundensets entfernten B.Braun-Komponenten zu bespre-
chen. Bitte geben Sie uns hierzu in der Anlage Sicherheitsmitteilung einen Ansprechpart-
ner an.

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der u.a. Produkte und
sonstige zu informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsmittei-
lung erhalten und senden Sie die beiliegende Bestatigung ausgefillt an uns zurtick.

Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser In-
formation an diese weiter.

Die Behorden wurden Uber diese Sicherheitsmitteilung von Lohmann & Rauscher infor-
miert.
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Wir bedanken uns im Voraus flr Ihre Kooperation und bitten um Ihr Verstandnis.
Mit freundlichen Griissen

Lohmann & Rauscher AG

Mirto Meyer Sandra Scheibling
Geschéftsfuhrer Regionale Sicherheitsbeauftragte
Anlage:

Dringende Sicherheitsmitteilung

fur sterile, ophthalmologische Kitpacks/Raucosets von L&R, die B.Braun Spritzen
oder Kanlilen fir dien intravitreale Injektion enthalten
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Anlage 1

Dringende Sicherheitsmitteilung

fur sterile, ophthalmologische Kitpacks/Raucosets von L&R, die B.Braun
Spritzen oder Kaniilen fiir die intravitreale Injektion enthalten

(per Fax an +41 71 274 25 71)

Absender: Lohmann & Rauscher AG
Oberstrasse 222
CH-9014 St. Gallen

Adressaten: Adresse
XXX
XXX
& alle Anwender, die die unten genannten Produkte einsetzen.

Beschreibung: Dringende Sicherheitsmitteilung
fur sterile, ophthalmologische Kitpacks/Raucosets von L&R, die B.Braun Spritzen
oder Kanulen fur die intravitreale Injektion enthalten

MaBRnahmen:

Bitte verwenden Sie die betroffenen B.Braun Spritzen aus den ophthalmologischen
Kitpack/Raucoset Behandlungseinheiten fiir die intravitreale Injektion nicht mehr.

Bitte beachten Sie den Hinweis zu den B.Braun Kaniilen beziiglich der Anwendung
bei intravitrealen Injektionen.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter, die die Produkte einsetzen, Uber diese Sicherheitsmitteilung und be-
statigen Sie uns, dass Sie diese Produkte nicht verwenden.

Der Unterzeichnende bestatigt, (bitte ankreuzen):

[ 1 dass erdie betroffenen Produkte aus den Kitpack/Raucoset Behandlungseinheiten nicht ver-
wendet,

[ 1 dass eralle involvierten Personen Uber diese wichtige Information zu dem o.a. Produkt infor-
miert hat,

[ 1 dass erdie angegebenen Produkte nicht mehr besitzt,

[ 1 dass erdie angegebenen Produkte nicht an Dritte abgegeben hat,

[ 1 dass er Dritte, falls sie von ihm die angegebenen Produkte erhalten haben, tber die Sicher-
heitsinformation und Nicht-Verwendung der betroffenen Produkte aus den Kitpack/Raucoset
Behandlungseinheiten informiert hat.

Bitte nennen Sie uns flr Rickfragen / Gutschrifterstellung einen Ansprechpartner in lnrem Hause:
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Ansprechpartner fiir Lohmann & Rauscher AG *:

Name Ansprechpartner Funktion

Telefonnummer Email

*Lohmann & Rauscher wird sich im Bedarfsfall mit dem genannten Ansprechpartner in Verbindung setzen!

Wird an den jeweiligen Kunden angepasst (voraussichtlich als separate Anlage!)

REF Produkt

Charge

Menge

XXXXX KitPack/Raucoset XXXX

Kunde

Datum / Unterschrift:

Name in Druckbuchstaben:

Position:

Abteilung / Institution:

Telefon und Email:
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