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6. Juli 2021 

 

 

 

 

 

 

Z. Hd.: Klinisches Personal, Risikomanager, biomedizinisches Personal, 

Beauftragte für Medizinproduktesicherheit 

Dieses Schreiben enthält wichtige Informationen, die Ihre umgehende Aufmerksamkeit erfordern. 

Sehr geehrter Kunde, 
 
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft von Becton 

Dickinson and Company (BD), führt eine Sicherheitskorrekturmaßnahme durch, um bestimmte 

Chargen der Produkte ECOFLEX Körbchen, HIGHFLEX Körbchen und GASTROTOP Gallen-

Endoprothesen Sets von Markt zu nehmen. Aus unseren Vertriebsunterlagen geht hervor, dass Ihre 

Organisation möglicherweise betroffene Produkte erhalten hat. 

 

Beschreibung des Problems 

 

Die betroffenen ECOFLEX Körbchen, HIGHFLEX Körbchen und GASTROTOP Gallen-

Endoprothesen Sets werden zurückgenommen, da BD durch Tests auf einen stecknadelkopfgroßen 

Defekt an der Verpackung aufmerksam geworden ist, der möglicherweise die Sterilität des Produkts 

beeinträchtigt. BD schätzt basierend auf Produkttests, dass etwa 50 % der Produkte betroffen sein 

könnten. Bislang gab es keine Kundenmeldungen im Zusammenhang mit diesem Problem. Der Defekt 

ist auf den folgenden Bildern veranschaulicht: 

 

  

DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS – PI-21-4115 

ECOFLEX Körbchen, HIGHFLEX Körbchen und 

GASTROTOP Gallen-Endoprothesen Sets  

REF- und Lot-Nummern: Siehe Anhang 1 

Art der Maßnahme: Produktentfernung 
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Diese Produktentfernung beschränkt sich auf die Katalog- und/Lot-Nummern, die in Anhang 1 

aufgeführt sind. Es sind keine anderen Katalog- und Lot-Nummern betroffen. Anhang 2 zeigt 

repräsentative Produktetiketten. 
 

Klinische Auswirkungen 

Dieser Defekt kann zu gesundheitlichen Folgen führen, einschließlich einer mehr oder weniger starken 

Infektion. Das Behandlungsmanagement des Patienten, darunter die Verabreichung einer 

antimikrobiellen Therapie und jegliche Nachsorge, liegen im Ermessen des behandelnden Arztes. BD 

sind keine Berichte über unerwünschte Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produktproblem 

bekannt. 
 

Empfehlungen zu den vom Anwender vorzunehmenden Maßnahmen: 
 

1. Überprüfen Sie Ihren Bestand, lokalisieren Sie alle Einheiten der betroffenen ECOFLEX 

Körbchen, HIGHFLEX Körbchen und GASTROTOP Gallen-Endoprothesen Sets, die in 

Anhang 1 aufgelistet sind, und vernichten Sie diese. 
 

2. Sollten Sie das Produkt weitervertrieben haben, ermitteln Sie bitte die jeweiligen 

Einrichtungen, benachrichtigen Sie diese umgehend über diese Produktentfernung und bitten 

Sie sie, die betroffenen Produkte zu vernichten. 
 

3. Füllen Sie das Kundenantwortformular auf Seite 3 aus und geben Sie folgendes an: 

o die vernichtete Menge ODER 

o dass sich im Bestand Ihrer Einrichtung keine der betroffenen Produkte mehr befinden. 
 

4. Senden Sie das ausgefüllte Kundenantwortformular so schnell wie möglich an 

BDRegAffairs_GSA@bd.com, spätestens jedoch bis zum 6. August 2021  

 

Ansprechpartner 
 

Wenn Sie hierzu Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren BD Vertreter vor Ort. 
 

Wir bestätigen, dass die zuständigen Aufsichtsbehörden von dieser Maßnahme in Kenntnis gesetzt 

wurden. 
 

BD setzt sich für den Fortschritt in der Welt der Gesundheit ein. Unsere Hauptziele sind die Sicherheit 

von Patienten und Anwendern sowie die Bereitstellung von qualitativ hochwertigen Produkten. Wir 

entschuldigen uns für die Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch diese Situation möglicherweise 

entstanden sind, und danken Ihnen im Voraus dafür, dass Sie BD dabei helfen, diese Angelegenheit 

so schnell und effektiv wie möglich zu klären. 
 

Mit freundlichen Grüßen 

 

Lorna Darrock 
Sr. Manager, Post Market Quality 
EMEA  
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____________________________________________________________________________ 

Kundenantwortformular – PI-21-4115 

ECOFLEX / HIGHFLEX Körbchen und GASTROTOP Gallen-

Endoprothesen Sets REF und Lot-Nummern: Siehe Anhang 1 

  

Bitte lesen Sie diesen Anhang zusammen mit dem Sicherheitshinweis PI-21-4115 durch und senden 

Sie das ausgefüllte und unterschriebene Kundenantwortformular umgehend spätestens jedoch bis 

zum 6. August 2021 an BDRegAffairs_GSA@bd.com.  

 

Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie, dass diese Mitteilung gelesen und verstanden wurde 
und dass alle empfohlenen Maßnahmen wie gefordert umgesetzt wurden. 

 

 

Bitte kreuzen Sie das entsprechende Kästchen an. 

 
 

 Es befinden sich keine der betroffenen Produkte, die in Anhang 1 aufgeführt sind, in unserem Besitz. 

 
 

ODER 

 
 

 Wir haben Einheiten der betroffenen Produkte, in unserem Besitz, und bestätigen, dass die Produkte 

vernichtet wurden (Bitte füllen Sie Anhang 1 mit der Anzahl der vernichteten Produkte aus und senden Sie 

ihn zusammen mit Ihrem Antwortformular zurück, damit ein Ersatzprodukt bereitgestellt werden kann). 

 

Name des Kunden/Unternehmens:   

Abteilung (falls zutreffend): 

 

 

Adresse: 

 

 

Postleitzahl: 

 

 Ort: 

 

 

Ansprechperson: 

 

 

Berufsbezeichnung: 

 

 

Telefonnummer der Ansprechperson: 

 

E-Mail-Adresse der Ansprechperson: 

Unterschrift: Datum:  

Dieses Formular muss an BD zurückgesendet werden, bevor diese Maßnahme für Sie als abgeschlossen angesehen 

werden kann. 
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Anhang 1 – Betroffener Produktcode/Chargen-Nummern 

GASTROTOP Gallen-Endoprothesen Sets 

Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 

Produktbeschreibung  Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

36220010 ANER3982  GT-SP 8/15  24-Apr-23  

36430010 
ANEU4273  GT-DP 9/ 4  31-Jul-23  

ANEV0629  GT-DP 9/ 4  07-Aug-23  

36430020 
ANEU4270  GT-DP 9/ 7  31-Jul-23  

ANEV0635  GT-DP 9/ 7  07-Aug-23  
 

ECOFLEX Körbchen 

Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 

Produktbeschreibung  Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

42285080 ANEU0615  EFK 4,0/20/30/ 90/5  03-Jul-23  

42245060 ANEQ3802  EFK 2,5/10/20/ 90/4/H  20-Mar-23  

42245070 

ANEW3001  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  18-Sep-23  

ANEX4445  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  23-Oct-23  

ANEX4446  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  23-Oct-23  

ANEP4974  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4978  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4988  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEQ3803  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  20-Mar-23  

ANEQ3805  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  20-Mar-23  

ANEQ3807  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  20-Mar-23  

ANEQ3809  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  20-Mar-23  

ANER2601  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  17-Apr-23  

ANER1609  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  10-Apr-23  

ANER3991  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  24-Apr-23  

ANER2603  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  17-Apr-23  

ANER2606  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  17-Apr-23  

ANER3992  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  24-Apr-23  

ANER3994  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  24-Apr-23  
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Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 

Produktbeschreibung  Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

ANER3995  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  24-Apr-23  

ANES3926  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  29-May-23  

ANEU3335  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  24-Jul-23  

ANEU4277  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  31-Jul-23  

ANEV0639  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  07-Aug-23  

ANEV2879  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  21-Aug-23  

ANEV1908  EFK 2,5/15/25/ 90/4/H  14-Aug-23  
 

HIGHFLEX Körbchen 

Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 
Produktbeschreibung  

Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

42240010 ANER4854  HFK 2,5F/10/20/ 65/3/H  30-Apr-23  

42240060 ANEP4989  HFK 2,5F/10/20/ 90/3/H  28-Feb-23  

42240070 ANES1983 HFK 2,5F/15/25/90/30/H 15-May-23  

42241060 

ANEP2560  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  14-Feb-23  

ANEP4972  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4976  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4980  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4983  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4987  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEQ0918  HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H  06-Mar-23  

42241070 

ANEW1595  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  11-Sep-23  

ANEW2999  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  18-Sep-23  

ANEW1598  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  11-Sep-23  

ANEW2995  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  18-Sep-23  

ANEW2997  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  18-Sep-23  

ANEW1599  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  11-Sep-23  

ANEX4442  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  23-Oct-23  

ANEX5669  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  30-Oct-23  

ANEX5672  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  30-Oct-23  

ANEP2558  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  14-Feb-23  

ANEP2561  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  14-Feb-23  

ANEP4973  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  28-Feb-23  
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Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 
Produktbeschreibung  

Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

42241070 

ANEP4977  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEP4981  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANES0838  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  08-May-23  

ANES0840  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  08-May-23  

ANES1981  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  15-May-23  

ANES1987  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  15-May-23  

ANES1986  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  15-May-23  

ANES2818  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  20-May-23  

ANES2822  HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H  20-May-23  

42241110 ANET3664  HFK 2,5F/10/20/120/4/H  26-Jun-23  

42241120 

ANEP2562  HFK 2,5F/15/25/120/4/H  14-Feb-23  

ANEP4984  HFK 2,5F/15/25/120/4/H  28-Feb-23  

ANER4860  HFK 2,5F/15/25/120/4/H  30-Apr-23  

ANES2819  HFK 2,5F/15/25/120/4/H  20-May-23  

ANES2823  HFK 2,5F/15/25/120/4/H  20-May-23  

ANET0715  HFK 2,5F/15/25/120/4/H  05-Jun-23  

42245010 

ANEQ5143  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  27-Mar-23  

ANER2604  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  17-Apr-23  

ANES3924  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  29-May-23  

ANES3925  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  29-May-23  

ANET0718  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  05-Jun-23  

ANET0719  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  05-Jun-23  

ANET1656  EFK 2,5/10/20/ 65/4/H  12-Jun-23  

42251030 ANET2655  HFK 4,0F/20/30/ 65/4/H  19-Jun-23  

42251080 

ANEP4990  HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H  28-Feb-23  

ANEQ3808  HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H  20-Mar-23  

ANEQ3804 HFK 4,0F/20/30/90/4/H 20-Mar-23  

ANET3663  HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H  26-Jun-23  

ANEU0614  HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H  03-Jul-23  

42252030 

ANEQ2454  HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H  13-Mar-23  

ANER0633  HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H  03-Apr-23  

ANER4855  HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H  30-Apr-23  

ANEU0610  HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H  03-Jul-23  

ANEU1366  HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H  10-Jul-23  
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Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 
Produktbeschreibung  

Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

42252080 

ANEV2880  HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H  21-Aug-23  

ANEY1794  HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H  12-Nov-23  

ANEP2563  HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H  14-Feb-23  

ANEQ2459  HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H  13-Mar-23  

ANER3998  HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H  24-Apr-23  

ANER4858  HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H  30-Apr-23  

42263030 ANER0635  HFK 4,6F/20/30/ 65/6/H  03-Apr-23  

42270060 

ANEW2996  HFK 2,5F/10/20/ 90/3  18-Sep-23  

ANEX4440  HFK 2,5F/10/20/ 90/3  23-Oct-23  

ANET3665  HFK 2,5F/10/20/ 90/3  26-Jun-23  

42270070 

ANER4856  HFK 2,5F/15/25/ 90/3  30-Apr-23  

ANET1650  HFK 2,5F/15/25/ 90/3  12-Jun-23  

ANEU0611  HFK 2,5F/15/25/ 90/3  03-Jul-23  

42270110 

ANEQ5147  HFK 2,5F/10/20/120/3  27-Mar-23  

ANER2600  HFK 2,5F/10/20/120/3  17-Apr-23  

ANER1613  HFK 2,5F/10/20/120/3  10-Apr-23  

42271010 

ANEZ1838  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  11-Dec-23  

ANEZ3173  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  17-Dec-23  

ANEQ0914  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  06-Mar-23  

ANEQ0915  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  06-Mar-23  

ANEQ0925  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  06-Mar-23  

ANEQ0926  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  06-Mar-23  

ANEQ2452  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  13-Mar-23  

ANEQ2458  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  13-Mar-23  

ANES1979  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  15-May-23  

ANES2820  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  20-May-23  

ANEV2881  HFK 2,5F/10/20/ 65/4  21-Aug-23  

42771020 

ANEQ5275  HFK 2,5F/15/25/ 65/4  27-Mar-23  

ANER0630  HFK 2,5F/15/25/ 65/4  03-Apr-23  

ANER4851  HFK 2,5F/15/25/ 65/4  30-Apr-23  

42271060 

ANEW0650  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  04-Sep-23  

ANEV1906  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  14-Aug-23  

ANEV3791  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  28-Aug-23  

ANEW3000  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  18-Sep-23  
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Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 
Produktbeschreibung  

Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

ANEW1597  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  11-Sep-23  

ANEX0388  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  02-Oct-23  

ANEX0393  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  02-Oct-23  

ANEX1771  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  09-Oct-23  

ANEX3275  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  16-Oct-23  

ANEY1790  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  12-Nov-23  

ANEY3336  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  20-Nov-23  

ANEY4411  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  27-Nov-23  

ANEZ1839  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  11-Dec-23  

ANEZ3174  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  17-Dec-23  

ANEZ3175  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  17-Dec-23  

ANFN1246  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  14-Jan-24  

ANEP4982  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  28-Feb-23  

ANEP4975  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  28-Feb-23  

ANER0631  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  03-Apr-23  

ANER1612  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  10-Apr-23  

ANER1611  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  10-Apr-23  

ANER2602  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  17-Apr-23  

ANES3927  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  29-May-23  

ANET1651  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  12-Jun-23  

ANET2654  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  19-Jun-23  

ANEU0607  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  03-Jul-23  

ANEU3333  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  24-Jul-23  

ANEU4275  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  31-Jul-23  

ANEU4276  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  31-Jul-23  

ANEU4278  HFK 2,5F/10/20/ 90/4  31-Jul-23  

42271070 

ANEV0645  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  07-Aug-23  

ANEY1796  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  12-Nov-23  

ANEP2559  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  14-Feb-23  

ANEQ0917  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  06-Mar-23  

ANEQ0922  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  06-Mar-23  

ANEQ0924  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  06-Mar-23  

ANEQ2450  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  13-Mar-23  

ANEQ2455  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  13-Mar-23  
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Produktcode 

(REF.) 

Chargen-

Nummer 
Produktbeschreibung  

Ablaufdatum 

des Produkts 

Anzahl der 

vernichteten Geräte 

ANEQ2457  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  13-Mar-23  

ANER4852  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  30-Apr-23  

ANET1652  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  12-Jun-23  

ANEU1367  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  10-Jul-23  

ANEU2175  HFK 2,5F/15/25/ 90/4  17-Jul-23  

42271110 
ANEQ0916  HFK 2,5F/10/20/120/4  06-Mar-23  

ANER4859  HFK 2,5F/10/20/120/4  30-Apr-23  

42271120 ANEQ3806  HFK 2,5F/15/25/120/4  20-Mar-23  

42281080 

ANEX1770  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  09-Oct-23  

ANEX4448  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  23-Oct-23  

ANEY1789  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  12-Nov-23  

ANEY4409  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  27-Nov-23  

ANFN1248  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  14-Jan-24  

ANEQ3810  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  20-Mar-23  

ANEQ3811  HFK 4,0F/20/30/ 90/4  20-Mar-23  

42282030 ANER4861  HFK 4,0F/20/30/ 65/5  30-Apr-23  

42282080 ANES1984  HFK 4,0F/20/30/ 90/5  15-May-23  

42293080 

ANEP4985  HFK 4,6F/20/30/ 90/6  28-Feb-23  

ANER4857  HFK 4,6F/20/30/ 90/6  30-Apr-23  

ANET0717  HFK 4,6F/20/30/ 90/6  05-Jun-23  

ANEU1365  HFK 4,6F/20/30/ 90/6  10-Jul-23  

ANEU1368  HFK 4,6F/20/30/ 90/6  10-Jul-23  
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Anhang 2 – Repräsentative Produktetiketten 

Etiketten zur Veranschaulichung 

 

Katalognummer 
 

Lot-Nummer 

 

Katalognummer 
 

Lot-Nummer 

 

Katalognummer 
 

Lot-Nummer 

 


