MOLLER
Méoller Medical GmbH | Wasserkuppenstr. 29-31 | D-36043 Fulda

CAPA_1052

24. Méarz 2023

Dringend: PRODUKTSICHERHEITSMITTEILUNG

Drainage Set LiquoGuard® 7
(REF. 00003501 1411)

Art der Aktion: Freiwilliger Produktriickruf

Z.Hd.: Anwender, klinisches Personal, Handler und Bevollméch-
tigte der Moller Medical

Dieses Schreiben enthialt wichtige Informationen, die lhre sofor-
tige Aufmerksamkeit erfordern.

Sehr geehrte(r) Kunde:in und/oder Geschéaftspartner:in,

mit diesem Schreiben moéchten wir Sie dartiber informieren, dass sich die Moller Medical
GmbH zu einem freiwilligen Ruckruf einiger Chargen des Drainage Sets LiquoGuard® 7
entschlossen hat.

Fur uns steht die Sicherheit unserer Patient:innen an erster Stelle, daher méchten wir Sie
Uber mogliche Probleme und Lésungen im Zusammenhang mit diesen Produkten infor-
mieren.

In Anlage 1 finden Sie eine vollsténdige Liste aller betroffenen Produktreferenznummern
(REF) und Chargennummern (LOT).

Alle anderen Produktreferenznummern (REF) bzw. Chargennummern sind nicht betrof-
fen.

Beschreibung des Problems:

Im Rahmen unserer laufenden Qualitdts- und Marktiberwachungsprozesse wurde eine
geringe Anzahl von Fallen festgestellt, bei denen es unter Nutzung des LiquoGuard® 7
mit dem Drainage Set LiquoGuard® 7 zu einer Undichtigkeit und damit zu einem Li-
quoraustritt gekommen ist. Ein solcher Liquoraustritt ist unter Umstéanden nicht sofort er-
kennbar.
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Die Verwendung undichter Produkte kann zu einem unkontrollierten Austritt von Liquor
und damit zu einer unerwiinschten Uberdrainage fiihren, wenn zuséatzlich die Alarmfunk-
tion des LiquoGuard® 7 deaktiviert oder die Alarmgrenzen falsch eingestellt wurden.

Vom Kunden und/oder Geschéftspartner zu ergreifenden MafRnahmen:

1. Verwenden Sie Anhang 1 um die von diesem Produktriickruf betroffenen Chargen-
nummern (LOT) in Ihrem Bestand zu ermitteln.

2. Stellen Sie die Verwendung aller in Ihrem Besitz befindlichen betroffenen Chargen-
nummern (LOT) ein.

3. Separieren Sie die betroffenen Chargennummern (LOT) und teilen Sie uns die An-
zahl der Produkte mit.

4. Moller Medical wird die Riickholung veranlassen. Alternativ kénnen Sie die Pro-
dukte zur sicheren Entsorgung direkt an uns zuriick schicken.

5. Leiten Sie diesen Sicherheitshinweis an alle Personen in |hrer Einrichtung weiter,
die davon in Kenntnis gesetzt werden missen.
Wenn Sie das Produkt weitergegeben haben, ermitteln Sie bitte die betroffenen
Einrichtungen und leiten Sie diese Benachrichtigung unverziiglich an diese wei-
ter.

6. Fullen Sie das Antwortformular auf Seite 4 aus und senden es an gm@moeller-
medical.com unverziiglich zuriick, spatestens jedoch bis zum 25. April 2023.

KorrekturmaBnahmen durch Moller Medical

Méoller Medical GmbH hat die Falle eingehend untersucht und durch technische Verbes-
serungen an den Schlauchverbindungsstellen geeignete MaRnahmen ergriffen, um die
Stabilitat der Schlauchsets zu erhéhen.

Da die Auslieferung der optimierten Schlauchsets noch bis mindestens Ende Mai 2023 in
Anspruch nehmen wird, bitten wir Sie, bis zur Ersatzlieferung alternative Behandlungs-
methoden anzuwenden.
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Ansprechpartner

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Ansprechpartner vor Ort, an die Telefonnum-
mer +49 (0) 661 94195 0 oder an die E-Mail Adresse gm@moeller-medical.com.

Wir bestatigen, dass die zustandigen Aufsichtsbehérden tber diese MaRnahmen infor-
miert wurden bzw. werden.

Wir entschuldigen uns fir die entstandenen Unannehmlichkeiten und bedauern diese Si-

tuation sehr. Wir wissen, dass dieser Produktriickruf fir Sie eine zusatzliche Belastung
darstellen kann und hoffen auf |hre Unterstitzung.

Mit freundlichen Grifen,

. ~)
zalid -
DrA Angela Kikowatz
/ " s i
//\/erantwortllc e Person (PRRC) Qualitdtsmanagement Beauftragte

~~ Mbller Medical GmbH Moller Medical GmbH
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Antwortformular — Freiwilliger Produktriickruf

Drainage Set LiquoGuard® 7 REF. 00003501 1411

Bitte lesen Sie den dringenden Produktsicherheitshinweis CAPA_1052 und senden Sie das ausgefiillte
und unterschriebene Formular so schnell wie méglich, spatestens jedoch bis zum 25. April 2023 an
QM@moeller-medical.com.

Ich bestétige, dass ich diese Mitteilung gelesen und verstanden habe und dass alle empfohlenen
MaRnahmen wie erforderlich umgesetzt wurden.

Kreuzen Sie das entsprechende Feld unten an:

] Wir haben keines der betroffenen Produkte wie in Anlage 1 aufgefiihrt in unserem Besitz.
oder
] Wir haben die in Anlage 1 aufgefiihrten betroffenen Produkte in unserem Besitz und ich be-

statige, dass die folgenden Produkte wie unten angegeben gesperrt wurden.

Produktreferenznummer Chargennummer Produktreferenznummer Chargennummer
(REF) (LOT) (REF) (LOT)

Kunde/Geschiftspartner Name:

Abteilung (falls zutreffend):

Adresse:

PLZ, Stadt:

Kontaktname:

Berufshezeichnung:

Kontakt Telefonnummer:

Kontakt Email-Adresse:

Datum, Unterschrift:

Dieses Formular muss unverziglich an Méller Medical zurtickgeschickt werden.
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Anhang 1: Betroffene Produktreferenzennummern (REF) und Chargennummern (LOT)

Produkt Produktreferenznum-

mer (REF) Chargennummer (LOT)

AUE115

AXC843

AXY401

AYJ829

AYJ849

AZB143

AZB144
Drainage Set LiquoGuard® 7 00003501 1411 AZD848

AZF324

AZQ420

AZQ421

AZR977

AZX892

AZX893

AZX897
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