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Dringliche Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)
Geratebezeichnungen gemald Anhang 1
Durch FSN thematisiertes Risiko

1. Daten zu betroffenen Geraten*

1. Geratetyp(en)*

Siehe Anhang 01

2. Handelsbezeichnung(en)

Siehe Anhang 01

3. Eindeutige Geratekennung(en) (UDI-DI)

Nicht verflgbar

4. Primarer Kklinischer Zweck des (der) Gerate(s)*

Siehe Anhang 01

5. Geratemodell/Katalog-/Teilenummer(n)*

Siehe Anhang 01

6. Softwareversion

Nicht relevant

7. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich

Siehe Anhang 01

8. Zugehotrige Gerate

Unbekannt.

2 Grund fur die korrektive SicherheitsmalRnahme im Feld (FSCA)*

1. Beschreibung des Problems mit dem Produkt

Sidam wurde auf Qualitdtsprobleme aufmerksam, die vom Vertragssterilisator
SterilMilano aufgeworfen wurden. Dieser wies auf mdgliche Auswirkungen auf die
Wirksamkeit des Sterilisationsprozesses mit Ethylenoxid (EtO) bei SterilMilano (Werk
Monza) und die Sterilitdt der auf den Markt gebrachten Gerate hin.

Die von SterilMilano wahrend einer internen Kontrolle festgestellten Qualitatsméngel
beziehen sich auf gefalschte Zykluskurven und manuell bearbeitete EtO-
Aufbereitungszertifikate, um sie den neuen Kurven, die den Zyklen zugeordnet sind,
anzupassen.

Anhand der Kontrollen der Aufzeichnungen zur Nachverfolgung der gefalschten Kurven
lasst sich feststellen, dass die H&aufigkeit der Manipulationen hoch zu sein scheint
(mehrmals pro Woche) und dass dieses Verfahren schon seit 2018 angewendet wird.
Aus der letzten Mitteilung des Vertragssterilisators SterilMilano vom 31. Marz 2021 geht
hervor, dass die EO-Prozessvalidierung auch durch Verfalschungen der relevanten
Parameter des Aufbereitungszyklus und der Sensorergebnisse betroffen sind, wodurch
die Ergebnisse des gesamten Sterilisationsprozesses beeintrachtigt werden.

Zum heutigen Stand wurden Rohdaten von SterilMilano aus den Jahren 2019, 2020 und
2021 uberpruft.
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Die Verfalschung bezieht sich auf unterschiedliche Parameter der folgenden
Verfahrensschritte:

= Vorkonditionierungszyklus

= Sterilisationszyklus

= Entgasungszyklus

2. 2. Gefahren, welche die FSCA ausgeldst haben

Die Verfalschung relevanter Daten, insbesondere in Verbindung mit den Zyklen der
Vorkonditionierung und Sterilisation, kénnte die Funktion und Effektivitdt der
Sterilisationsprozesse fir die Geréte entscheidend beeintrachtigt haben. Eine ineffektive
Sterilisation von Geréaten zur Infusion von Arzneimitteln oder mit direktem Kontakt zu
Korpergewebe kénnte Folgen fur die Gesundheit der Patienten haben, mit méglichen
Nebenwirkungen durch unsterile Produkte, Infektionen und einer Verschlechterung ihres
Gesundheitszustands. Die Verfalschung des Entgasungszyklus kann zu
Ethylenoxidrickstéanden fuhren und damit potenziell Risiken fir die Gesundheit von
Bedienern, Benutzern und Patienten bedeuten, auch wenn betont werden sollte, dass
sich Gasrlckstande wenige Tage nach dem Sterilisationsschritt verfliichtigen. Da die
Gerate schon vor Jahren auf den Markt gebracht wurden, erscheint dieses Risiko
vernachléssigbar.

2. 3. Eintrittswahrscheinlichkeit des Problems
Infolge der Bewertung der Gesundheitsgefahren ist bei ca. 16 % der Gerate ein
Auftreten des Problems zu erwarten.

2. 4. Prognostiziertes Risiko fir Patienten/Benutzer

Gemall der Bewertung der Gesundheitsgefahren konnte eine Belastung infolge
mikrobiologischer Kontamination zu einer systemischen Infektion und einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Patienten fuhren.
Ethylenoxidriickstdnde konnten eine Belastung durch krebserregende chemische
Elemente und damit verbundene Risiken bedeuten. Die Abschéatzung der
Wahrscheinlichkeit von Schéaden erfolgt anhand der Anzahl der Gerate, die noch nicht
zum klinischen Einsatz gekommen sind. Im ungtinstigsten Fall, unter der Annahme,
dass die Gerate noch nicht verwendet wurden, ist die Wahrscheinlichkeit, Verletzungen
zu erleiden, die einen medizinischen Eingriff erfordern, haufig (P-Schaden > 1/1.000).

2. 5. Weitere Informationen zur Charakterisierung des Problems:

2. 6. Hintergrund des Problems

2. 7. Weitere fir FSCA relevante Angaben
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3. Art der MaBnhahme zur Risikominderung

3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende MalRnahmen*

2)

3)

Gerat identifizieren Gerat unter Quarantane stellen
O Gerat zerstbren

0O Anderung/Inspektion des Gerétes vor Ort

[0 Befolgen Sie die Empfehlungen des Patientenmanagements

O Sonstiges O Keine

in den Unternehmen vorhanden sind.

Gerat zuriicksenden

O Bitte beachten Sie die Anderungen/Bekraftigungen in der Gebrauchsanweisung (IFU)

Nach Erhalt dieser offiziellen Benachrichtigung muss jeder Nutzer zur
Vermeidung mdoglicher Auswirkungen auf die medizinische Behandlung:

1) Alle in Anhang 01 aufgefiihrten Artikel erfassen und aussondern, wenn sie noch

Bestatigungsschreiben aus Anhang 02 ausfillen einschlie3lich der Zahl der

ausgesonderten und eingeschickten Gerate.

Binnen 5 Werktagen nach Erhalt der offiziellen Benachrichtigung alle
ausgesonderten Gerate an Herrn Marco Tognolo, Sidam, Strada Statale Sud,

171, 41037 Mirandola MO, lItalien schicken.

Wir haben diese Benachrichtigung vorschriftsgemal an die zustandigen
Aufsichtsbehotrden der Lander weitergeleitet, in denen die Geréte vertrieben
wurden.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren
Vertreter vor Ort oder direkt an den Kundendienst bei Sidam unter der
Telefonnummer +39 0535 25523 oder per E-Mail an FSCA@sidamit.it

3. | 2. Bis wann sollte die MaBRnahme abgeschlossen sein?

Innerhalb von funf (5) Tagen nach Veroffentlichungsdatum

Artikel, die noch im Unternehmen Kalendertag
des Nutzers vorhanden sind,
erfassen und aussondern.

ID- Beschreibung der MaRnahme Bis wann
Nr.
1 | Alle in Anhang 01 aufgefuhrten Sofort oder innerhalb von 1
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2 | Bestétigungsschreiben aus Anhang Binnen 2 Kalendertagen nach Erhalt
02 ausftllen, einschlieflich der Zahl dieses Schreibens

der erhaltenen, der verwendeten
und ausgesonderten Geréate.

3 | Senden Sie alle ausgesonderten Innerhalb von 5 Kalendertagen nach
Gerate an Marco Tognolo, Sidam, Erhalt der offiziellen
Strada Statale Sud, 171, 41037 Benachrichtigung

Mirandola MO, ltalien

3. | 3. Besondere Gesichtspunkte fir:

Nicht relevant

3. | 4. Ist eine Antwort vom Kunden erforderlich?
Laut Bestatigungsschreiben in Anhang 02 ist die Riicksendung binnen 2
Kalendertagen nach Veroffentlichung erforderlich.

3. | 5. Vom Hersteller ergriffene Malinahmen

Entfernung des Produkts O Anderung/Inspektion des lokalen Geréts
O Software-Upgrade O Anderung der IFU oder Etikettierung
Sonstige Uberarbeitung des Geréts O Keine

Auf Grundlage der Bewertung und der durchgefiihrten Sterilitatstests haben wir uns
fur ein konservatives Vorgehen entschieden und als VorsichtsmafRnahme zum Schutz
der Gesundheit der Patienten beschlossen, die Anhang 01 aufgefiihrten Gerate
zurtickzurufen.

Sidam hat eine Sicherheitsanweisung im Feld an alle betroffenen Kunden gesendet.

Die Sicherheitsanweisung im Feld benennt das Problem, die betroffenen Produkte, die

Risikofaktoren und die MaRnahmen, die Nutzer und Handler ergreifen mussen.

3 | 6. Bis wann sollte die MalRnahme abgeschlossen sein? Spatestens 5 Tage
nach
Erscheinungsdatum

3. | 7. Muss die FSN dem Patienten/Laienbenutzer Nein
mitgeteilt werden?

3 | 8. Wenn ja, hat der Hersteller n einem Informationsbrief/-blatt fir Patienten/Laien
oder nicht-professionelle Anwender weitere Informationen zur Verfiigung
gestellt, die fur Patienten/Laien geeignet sind?

Nein Dieser FSN nicht beigefiigt
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4. Generelle Angaben*

4. | 1. FSN-Typ*

Neu

4, | 2. Geben Sie bei einer
aktualisierten FSN die
Referenznummer und das
Datum der vorherigen FSN an

Nicht relevant

4. | 3. Bei aktualisierten FSN sind die neuen Informationen wie folgt anzugeben:

Nicht relevant

4. | 4. Weitere Ratschlage oder Nein

FSN bereits zu erwarten sind? *

Informationen, die in einer Folge-

4 Ratschlagen handeln:

5. Wenn eine Folge-FSN zu erwarten ist, worum wird es sich bei den weiteren

Nicht relevant

4 Folge-FSN

6. Voraussichtlicher Zeitrahmen fir Nicht relevant

4, 7. Herstellerinformationen

((Kontaktdaten des Vertreters vor Ort finden Sie auf Seite 1 dieser FSN))

a. Firmenname

Sidam srl a Socio Unico

b. Anschrift Strada Statale Sud, 169, 41037 Mirandola MO -
Italien
c. Website http:// www.sidamgroup.com

4. | 8. Die zustandige (Aufsichts-)Behdrde lhres Landes wurde Uber diese Mitteilung an

Kunden informiert.
Ja

4. | 9. Liste der Anlagen/Anhénge:

1. Anhang 01: Liste der betroffenen Gerate
Version 1.0

2. Anhang 02: Bestatigungsschreiben Version
1.0

4. | 4. Name/Unterschrift

Name und Titel hier einfligen und unterschreiben

Marco Tognolo, QA Manager

08 April 2021

Name und Titel hier einflgen und unterschreiben
Annalisa Azzolini, CEO

08 April 2021
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Ubertragung dieser Sicherheitsanweisung im Feld

Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergegeben werden, die innerhalb Ihres
Unternehmens davon verstandigt werden missen, sowie an alle Organisationen, denen
potenziell betroffene Gerate ausgehandigt wurden. (Soweit zutreffend)

Bitte geben Sie diese Mitteilung an andere Organisationen und alle Nutzer weiter, fur
die diese MalRnahme Auswirkungen hat. (Soweit zutreffend)

Bitte sorgen Sie fur Kenntnisnahme dieser Mitteilung und der daraus resultierenden
Mafnahmen, um die Wirksamkeit der AbhilfemalBnahmen zu gewahrleisten.

Bitte melden Sie dem Hersteller, Vertriebspartner oder 6rtlichen Vertreter sowie ggf.
den in Threm Land zustandigen Behdrden alle Vorfalle in Verbindung mit dem Geréat, da
solche Riuckmeldungen sehr wichtig sind.
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1. Informationen zur Sicherheitsanweisun

im Feld (Field Safety Notice, FSN)

FSN-Referenznummer*

FSN 2021-001

FSN-Datum*

8. April 2021

Produkt-/Geratebezeichnung*®

Siehe Anhang 01

Artikelnummer(n)

Siehe Anhang 01

Chargen-/Seriennummer(n)

Siehe Anhang 01

2. Daten des Kunden/Vertriebspartners/Importeurs

Firmenname*

Die Daten werden von jedem Endnutzer in den
verschiedenen Zielléindern eingegeben

Kontonummer Die Daten werden von jedem Endnutzer in den
verschiedenen Zielléindern eingegeben
Anschrift* Die Daten werden von jedem Endnutzer in den

verschiedenen Zielléindern eingegeben

Versandadresse, wenn abweichend von
Anschrift

Die Daten werden von jedem Endnutzer in den
verschiedenen Zielléindern eingegeben

Kontaktperson

Die Daten werden von jedem Endnutzer in den
verschiedenen Zielléindern eingegeben

Titel oder Funktion

Die Daten werden von jedem Endnutzer in den
verschiedenen Zielléindern eingegeben

Telefonnummer

Telefonnummer + Dije Daten werden von jedem
Endnutzer in den verschiedenen Zielléindern
eingegeben

Handynummer + Die Daten werden von jedem
Endnutzer in den verschiedenen Zielléindern
eingegeben

E-Mail-Adresse

Die Daten werden von jedem Endnutzer in den
verschiedenen Zielléindern eingegeben

3. Bestitigungsschreiben an BTC Medical Europe zuriicksenden

E-Mail-Adresse

marco.tognolo@sidamit.it

Postanschrift Strada Statale Sud, 169, 41037 Mirandola
MO - ltalien
Webportal http://www.sidamgroup.it

Frist zur Einsendung des Kunden-
/Vertriebspartner-/Importeur-
Antwortformulars*

5 Kalendertage

Seitelvon5
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Sehr geehrter Kunde/Vertriebspartner/Importeur,

kirzlich wurde Sidam auf ein Qualitatsproblem aufmerksam, das von SterilMilano, einem
unserer Vertragspartner fur die Ethylenoxid-Sterilisation, aufgeworfen wurde. Dieser wies auf
mogliche Qualitatsmangel im Zusammenhang mit der Datenverarbeitung der Zykluskurven
und der Falschung von Aufbereitungszertifikaten hin, um diese mit den Anforderungen des
Qualitats- und Validierungszyklus in Einklang zu bringen.

Wir wenden uns nun an Sie, weil SterilMilano fur den Sterilisationszyklus von einigen der an
Sie gelieferten Produkte verantwortlich ist.

Unmittelbar nach Erhalt der Benachrichtigung durch SterilMilano haben wir die Lieferung der
von ihnen sterilisierten Produkte eingestellt und eine Bewertung der Auswirkungen auf die
Produktqualitat anhand der Aufzeichnungen eingeleitet, die sich auf die betroffenen
Sterilisationschargen beziehen.

1. PATIENTENRISIKO

Die Verfalschung relevanter Daten, insbesondere in Verbindung mit den Zyklen der
Vorkonditionierung und Sterilisation, koénnte die Funktion und Effektivitat der
Sterilisationsprozesse flir die Gerate entscheidend beeintrachtigt haben. Eine ineffektive
Sterilisation von Geraten zur Infusion von Arzneimitteln oder mit direktem Kontakt zu
Kdrpergewebe koénnte Folgen fir die Gesundheit der Patienten haben, mit mdglichen
Nebenwirkungen durch unsterile Produkte, Infektionen und einer Verschlechterung ihres
Gesundheitszustands. Die  Verfalschung des Entgasungszyklus kann zZu
Ethylenoxidrickstanden fihren und damit potenziell Risiken fur die Gesundheit von
Bedienern, Benutzern und Patienten bedeuten, auch wenn betont werden sollte, dass sich
Gasruckstande wenige Tage nach dem Sterilisationsschritt verflichtigen. Da die Gerate
schon vor Jahren auf den Markt gebracht wurden, erscheint dieses Risiko vernachlassigbar.

2. KORREKTURMASSNAHMEN

Auf Grundlage der Bewertung und der durchgefuhrten Sterilitatstests haben wir uns fir ein
konservatives Vorgehen entschieden und als Vorsichtsmallnahme zum Schutz der
Gesundheit der Patienten beschlossen, die in Anhang 01 aufgefiuhrten Gerate
zuruckzurufen.

Die Sicherheitsanweisung im Feld benennt das Problem, das betroffene Produkt, die
Risikofaktoren und die durch die Nutzer und Vertriebspartner zu ergreifenden Ma3nahmen.

Seite2von 5
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3. MASSNAHMEN DURCH DEN NUTZER

Nach Erhalt dieser offiziellen Benachrichtigung muss jeder Nutzer zur Vermeidung

maoglicher Auswirkungen auf die medizinische Behandlung:

1) Alle in Anhang 01 aufgefuhrten Artikel erfassen und aussondern, wenn sie noch in
den Unternehmen vorhanden sind
2) Das Bestatigungsschreiben ausflillen, wobei die Anzahl der erhaltenen, benutzten

und verbleibenden Gerate anzugeben ist (siehe Tabelle 1)

3) Binnen 5 Kalendertagen nach Erhalt der offiziellen Benachrichtigung alle
aussortierten, nicht konformen Gerate einschicken an: Herrn Marco Tognolo, Sidam,

Strada Statale Sud, 169, 41037 Mirandola MO, ltalien

Wir haben diese Benachrichtigung vorschriftsgemaf an die zustandigen Aufsichtsbehorden

der Lander weitergeleitet, in denen die Gerate vertrieben wurden.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter vor Ort
oder direkt an den Kundendienst bei Sidam unter der Telefonnummer +39 0535 25523 oder

per E-Mail an ESCA@sidamit.it

Wir entschuldigen uns fur die fir die entstandenen Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Annalisa Azzolini
Geschéftsfuhrerin
Sidam S.r.l. a Socio Unico

Mirandola (MO), Italien

M fgb(lu 08 April 2021

Marco Tognolo
Leiter der Qualitatssicherung
Sidam S.r.I. a Socio Unico

Mirandola (MO), Italien

{4 (m,q,,/ % S V,xf_j/ 08 April 2021

Seite3von5
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4. Vertriebspartner/Importeure (Zutreffendes bitte ankreuzen)

Ich bestétige, die Sicherheitsanweisung im Feld
erhalten, gelesen und verstanden zu haben.

Kunde/Vertriebspartner/Importeur bitte ausfiillen
und unterschreiben oder nicht relevant eintragen

Ich habe mein Bestand Uberprift und unter
Quarantane gestellt

Kunde/Vertriebspartner/Importeur bitte ausfillen
und unterschreiben oder nicht relevant eintragen

00 | O

Ich habe alle Gesundheitseinrichtungen und alle
Endnutzer identifiziert, an die die in Tabelle 1
aufgeflihrten Gerate geliefert wurden und auf die
sich diese MalRnahme auswirkt, die dieses Gerat
erhalten haben oder mdglicherweise erhalten
haben.

Kunde/Vertriebspartner/Importeur bitte ausfiillen
und unterschreiben oder nicht relevant eintragen

Ich habe eine Liste der
Gesundheitseinrichtungen und Endnutzer
beigefligt.

Kunde/Vertriebspartner/Importeur bitte ausfillen
und unterschreiben oder nicht relevant eintragen

Ich habe alle Gesundheitseinrichtungen und alle
Endnutzer Uber diese FSN in Kenntnis gesetzt.

Datum der Mitteilung:

Ich habe eine Antwortbestatigung von allen
identifizierten Gesundheitseinrichtungen und
Endnutzern erhalten

Datum der letzten Mitteilung:

O O O O

Ich habe die der E-Mail beiliegenden Excel-
Tabelle zur Bestandsaufnahme mit der Anzahl
der von Gesundheitseinrichtungen und
Endnutzern empfangenen, benutzten und
verbleibenden Gerate ausgefillt.

Anzahl, Charge/Seriennummer/Rickgabedatum
hinzufligen (gleiche Daten wie fiir
Kundenantwortformular erforderlich)

O

Ich habe die betroffenen Gerate eingeschickt -
Anzahl der eingeschickten Geréte und
Abschlussdatum eintragen

Anzahl, Charge/Seriennummer/Rickgabedatum
hinzufiigen (gleiche Daten wie fir
Kundenantwortformular erforderlich)

O

Ich habe die betroffenen Gerate beseitigt —
Anzahl der vernichteten Gerate und
Abschlussdatum eintragen.

Anzahl, Charge/Seriennummer/Rickgabedatum
hinzufiigen (gleiche Daten wie fir
Kundenantwortformular erforderlich)

O

Weder ich noch eine unserer
Gesundheitseinrichtungen bzw. einer unserer
Endnutzer hat betroffene Gerate im Bestand

Name in Blockschrift*

Unterschrift*

Kunde/Vertriebspartner/Importeur hier
unterschreiben

Datum*

Seite4von 5
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Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet

Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung die in der FSN geschilderten Manhahmen
durchflhrt und den Erhalt der FSN bestatigt.

Die Antwort lhrer Einrichtung ist der Beleg, den wir zur Uberwachung des Fortschritts
der Korrekturmalinahmen bendtigen

Seite 5von 5
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