MEDICAL

Turate, 1. Juli 2021

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS

NGC Medical-Produkte
Zieht bestimmte Produktionschargen zuriick

Zu Handen: KUNDEN von NGC Medical

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

als Folgemaltnahme zu dem dringenden Sicherheitshinweis, der von NGC Medical am 16. April 2021
herausgegeben hat, erlasst NGC Medical nun eine Marktricknahme im Europaischen
Wirtschaftsraum (EWR) fiir bestimmte Produktionschargen seiner Produkte.

Beschreibung des Sachverhalts:

NGC Medical hat seine Untersuchung médglicher Abweichungen bei den Ethylenoxid-
Sterilisationsprozessen abgeschlossen, die von Steril Milano, dem friheren Anbieter unserer
Sterilisationsdienstleistungen, durchgefihrt wurden. NGC Medical hat die verfugbaren
Sterilisationsdaten analysiert und Validierungstests an Produktionschargen durchgefihrt, fir die
Daten verfugbar waren. Obwohl unsere Analyse zu dem Schluss kam, dass bei den
Produktionschargen, fir die Daten verfligbar waren, keine Qualitdtsprobleme vorlagen, zieht NGC
diese Produkte vom Markt zurtick. Fir Produkte, fir die keine Daten fiir unsere Untersuchung
verfigbar waren, hat NGC beschlossen, diese spezifischen Produktionschargen freiwillig
zuriickzurufen.

Die Rickzug- und Ruckrufaktionen betreffen Artikelcodes und Chargennummern, die gemaf der
NGC Medical-Mitteilung vom April 2021 in den Kundeneinrichtungen im Markt EWR+CH+TR+UK
abgesondert wurden. Bei den Produkten, die zurlickgezogen werden, wurden Qualitatsprobleme
festgestellt. NGC Medical arbeitet weiterhin mit unserer benannten Stelle und den zustandigen
Behorden im Markt EWR, CH, TR, UK zusammen, um die Ergebnisse unserer Untersuchung und
Analyse der Chargen, die vom Markt EWR, CH, TR, UK zurlickgezogen werden, zu tberprifen.

Kunden im Markt EWR, CH, TR, UK werden gebeten, alle aktuell abgesonderten Produkte
zurlickzugeben.
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Zu ergreifende MaRnahmen:

NGC Medical bittet Sie, die folgenden MaRnahmen zu ergreifen:

1. Bitte senden Sie alle verbleibenden Produkte, die aufgrund des dringenden Sicherheitshinweis

vom April 2021 abgesondert wurden, unverziglich zurick.
2. Sie werden gebeten, das Produktriickgabeformular auch dann auszufillen, zu unterzeichnen und
zurlickzusenden, wenn Sie keinen Bestand haben.
3. Bitte senden Sie das betroffene Produkt wie unten angegeben zurlick. Alle unbenutzten
Produkte mit den betroffenen Artikelcodes und Chargen sollten an NGC Medical zuriickgegeben

werden.

4, Falls Sie die betroffenen NGC Medical-Produkte vertrieben haben, leiten Sie die Informationen
aus diesem Schreiben bitte umgehend an die betreffenden Empfanger weiter.

Kunde mit Bestand

Kunden ohne
Bestand

Wohin das ausgefiillte Formular zu
sendenist

Direkt bei
NGC Medical
erworben

1. Fillen Sie alle Abschnitte

des QS-Formulars fir
zuriickgerufene Produkte
aus.

2. NachErhalt des Formulars

wird NGC Medical Sie
kontaktieren, um
Vorkehrungen fir die
Rucksendung betroffener
Produkte zu treffen. Eine
Gutschrift fur

Flllen Sie das
Formular aus und
kreuzen Sie das
Kastchen ,Kein
Bestand” an.

Senden Sie das ausgefiillte Formular per
Fax oder E-Mail an NGC Medical.

Fax: +39.02.96480731
E-Mail:
rs.ngccustomerservice@ngcmedical.com

Beieinem
Handler
erworben

Fillen Sie das
Rickgabeformular fur
zuriickgerufene Produkte
aus und wenden Sie sich
direkt an lhren
Vertriebspartner, um die
Riickgabe der Produkte an

Flllen Sie das
Formular aus und
kreuzen Sie das
Kastchen ,Kein
Bestand” an.

Senden Sie das ausgefiillte Formular direkt
per Fax oder E-Mail an lhren
Vertriebspartner.

Wenn ein Servicevertrag mit NGC abgeschlossen wurde, hat NGC selbst durch seinen
Krankenhausbetreiber dafir gesorgt, dass potenziell betroffene Produkte, die den genannten
Servicevertrag betreffen, zuriickgezogen werden.

Diese Maltnahme wird mit dem Wissen der zustandigen italienischen Behdrde durchgefiihrt.

NGC dankt lhnen fir die prompte Beachtung der in diesem Schreiben beschriebenen
MaRnahmen und fiir Ihre Geduld in den vergangenen Wochen, wahrend wir an einer Lésung in
dieser Angelegenheit gearbeitet haben. Wir sind fortdauernd der Patientensicherheit
verpflichtet und schatzen lhre Partnerschaft bei der Patientenversorgung.

Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an Inre NGC-Vertretung.

Mit freundlichen GrifRRen

Roberto Cantoni

NGC Quality & Regulatory Manager
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Anlage A: Identifizierung des betroffenen Produkts

Artikelcode o

Chargennummer =]

PRONTOPAC E ACCESSORI

PROMTOPAC AND ACCESSORIES

PRONTOPAC®

- DESCRIZIONE -

>[REF] PP-ZZZZZ-XXXXXXXXXyy

>{LoT] XX-XXXXXXX STERILEEO
2 AAAA-MM s &

S ®Q |~ (€

REF. PP-ZZZZ7-XXXKXXXXXyy LOT. AAAA-MM

+E260PPAAZZZZ7 X XX XXX XX Kyy01

LRI T

$3B01MMAAAALAMMAY
AVVERTEMNZE [ WARNINGS
Apirogeno. Latex free. Liilizzare solo se la confezZione & integra. Mon ristedlizzare.
enficare lintegrita dei component! pima delluso. DM monouso, NON rutilizzare;
il riutllizzo del D8 comporta rischi important o gravi per il paziente
D# prodetto su specifica del diente. Utilizzare sotto la responsabilita del medico
Il filo guida contenuto nel DM & da intendersi per un utilizze PERIFERICO. come prevista
per il DM di classe lla
Werificare |a compatibilith tra dispositive & soluzione infusa prima dellusa.
Smaltire secondo e nomative vigenti.
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Anlage B: Produktriickgabeformular, auszufillen und zuriickzusenden bis zum 30. Juli 2021

RUCKGABEFORMULAR FUR ZURUCKGERUFENE PRODUKTE
NGC-Produkte

DIESES FORMULAR BITTE AUSFULLEN
Kunden miissen das Formular ausfiillen, auch wenn Sie keinen Bestand haben

Datum:

Name der Person, die dieses Titel:
Formular ausgefiillt hat:

Durchwahlnummer: E-Mail:

Wie hat der Account dieses Produkt erworben? (Bitte NUR A oder B ausftillen)

Direkt bei Medtronic erworben (A [ ] | Beieinem Vertriebspartner erworben (B
ausfiillen): ausfiillen):

A. Direktkunden: B. Voneinem Vertriebspartner:

Account-Name:

Vertriebspartner:

Primare Account-
Nummer:

Name des Kunden:

Account-Adresse:

Adresse des Kunden:

Ort: Ort:
Bundesstaat: Bundesstaat:
Postleitzahl: Postleitzahl:

Bitte kontaktieren Sie den NGC-Kundendienst, um Vorkehrungen fir die Rlicksendung
betroffener Produkte zu treffen.

Kein Bestand (bitte ankreuze||:|

Artikelcode \ Chargennummer Anzahl

Ich bestatige den Erhalt der Benachrichtigung tiber den Riickruf von NGC Medical-Produkten
vom 1. Juli2021 und verstehe die darin enthaltenen Riickrufanweisungen.

(Unterschrift erforderlich)
DIESE BESTATIGUNG BITTE PER E-MAIL ODER FAX SENDEN AN:

Fax: +39.02.96480731 oder E-Mail: rs.ngccustomerservice@ngcmedical.com




