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B. Braun Referenz: FSCA Combidyn 07_2021

CHARGENRUCKRUF (FSCA)

Bitte sofort alle relevanten Abteilungen / Kunden informieren!

Produkte COMBIDYN-DRUCKSCHLAUCH PE 120 CM, TRANSP
Artikel-Nr. 5201281
Chargen 21EO5E8SKA

Sehr geehrte Damen und Herren
der Hersteller B. Braun Medical SAS (France) hat uns informiert, dass die genannte Charge der Com-
bidyn-Schlduche mit einem nicht validierten Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren sterilisiert wurde.

Risiken fiir die Anwender

Es ist daher nicht auszuschliessen, dass die Produkte unsteril sind. Das damit verbundene potentielle
Risiko einer schweren Infektion fiir den Patienten kann daher ebenfalls nicht ausgeschlossen werden.
Um dieses Risiko fiir den Patienten weiter zu reduzieren, haben wir uns entschieden, die betroffenen
Produkte zuriickzurufen.

Vom Kunden zu ergreifende Massnahmen:

Gemdss unserer Lieferdatenbank haben wir Ware der betroffenen Charge auch an |hr Haus geliefert.
Wir bitten Sie, die noch verfiigbaren 50 Stiick (1 Karton) per sofort nicht mehr zu verwenden und an
uns zu retournieren.

Wir bitten Sie, die folgenden Aktivitaten unverziiglich und mit Prioritat einzuleiten:

e Lesen Sie die vorliegende Sicherheitsmitteilung vollstdndig durch und stellen Sie sicher, dass alle
Anwender der oben genannten Produkte in lhrer Organisation sowie andere zustandige Personen
iiber diese Sicherheitskorrekturmassnahme umgehend unterrichtet werden.

e Als Handler: leiten Sie bitte diese Informationen unverziiglich an Ihre Kunden weiter.

e |dentifizieren und sichern Sie die betroffenen Produkte in Ihrem Haus.

e Verwenden Sie die aufgefiihrten Produkte per sofort nicht mehr.
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e Erganzen Sie auf dem Antwortformular die Riickgabemenge.
Fir retournierte Ware erhalten Sie selbstverstandlich eine entsprechende Gutschrift.

e Falls Sie auf dem Antwortformular eine Riickgabemenge angeben, wird unser Customer Service betreffend
des weiteren Vorgehens mit lhnen Kontakt aufnehmen.

e Bestatigen Sie den Erhalt dieser Informationen mittels Antwortformular im Anhang bis spatestens
09.Juli 2021.

Die vorliegende Massnahme ist mit Swissmedic abgestimmt.

Bei Fragen zum Produkt selbst wenden Sie sich bitte an unseren verantwortlichen Sales Unit Manager

Ansprechpartner Funktion Kontaktdaten
Martin Arnold Sales Unit Manager Interventional | Martin.arnold@bbraun.com
Vascular Systems & Implants Mobile: +41 79 345 07 61

Bei Fragen steht lhnen unser Customer Service gerne zur Verfligung.
Die Kontaktangaben der finden Sie auf dem beiliegenden Formular.

Fiir Ihr Verstandnis danken wir bestens und entschuldigen uns bei Ihnen fiir die entstandenen
Unannehmlichkeiten.

Freundliche Griisse

B. Braun Medical AG

Dr. Karin Birbaum Martin Arnold
Stv. FvP & Safety Officer Swiss Sales Sales Unit Manager Interventional Vascular
Divisions / TL Complaint Handling CH Systems &t Implants
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ANTWORT
FSCA - COMBIDYN-DRUCKSCHLAUCH PE 120 CM, TRANSP

Bitte retournieren an:

Hospital Market Out Patient Market

sales-hospital.bbmch@bbraun.com sales-opm.bbmch@bbraun.com

Wir bitten Sie, uns den Erhalt dieses Schreibens wie folgt zu bestédtigen:

Ich habe den Brief erhalten, gelesen und die entsprechenden Massnahmen getroffen:

Datum Organisation, Ort / Name [ Vorname Unterschrift
Stempel (in Blockschrift)

Bitte teilen Sie uns mit Komplettierung der nachfolgenden Tabelle Ihre Riickgabe-Menge mit:

Artikel Bezeichnung Charge Riickgabemenge
5201281 COMBIDYN-DRUCKSCHLAUCH PE 21EO5E8SKA
120 CM, TRANSP

Bitte kontaktieren Sie fiir die Abwicklung der Retouren den entsprechenden Sales Support:

B. Braun Medical AG B. Braun Medical AG
Hospital Market Out Patient Market
Seesatz 17 Seesatz 17

6204 Sempach 6204 Sempach

0848 83 00 44 0848 83 00 33
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