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PRODUKTRUCKRUF

Umgehende Beachtung erforderlich

Handelsbezeichnung des betroffenen Produktes:  Medistrip - Venenstripper
Art der Aktivitat: SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld
Artikelnummer / Charge: LoT

01.3200 205119, 208238, 211093, 211240, 301163, 303179
Information zu den betroffenen Produkten
Neuromedex GmbH veréffentlicht hiermit einen freiwilligen Produktriickruf zu den oben genannten Produkten. Die Produkte wurden
sowohl von Neuromedex GmbH als auch von Dispomedica GmbH vertrieben.
Beschreibung des Problems:
In sehr seltenen Einzelféllen kann es bei der Verwendung des Produktes zum Auseinanderbrechen der 9mm oder 12mm Olive in
zwei Teile kommen.
Es wurden zwar keine schwerwiegenden Patientenschaden in Verbindung mit diesem Produktversagen beobachtet, gleichwohl ist
die sichere Anwendung nicht immer gewahrleistet. Sollte die Olive beim Strippen der Varize auseinanderbrechen, so muss die Olive
mittels einer zusatzlichen oder erweiterten Inzision geborgen werden. Die Prozedur muss dann ggf. von dieser Inzision aus
weitergeflihrt werden — sofern die Varize vorher nicht vollstandig gestrippt worden ist.
Unseren Aufzeichnungen zufolge haben Sie Produkte erhalten, auf die sich dieser Riickruf bezieht. Dieser Produktriickruf bezieht
sich nur auf die oben angegebenen Chargen.

Mit freundlichen GriiBen

Neuromedex GmbH
Wiebke Fiillhas
Stellvertretung Vertriebsleitung
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HINWEISE ZUR DURCHFUHRUNG DER KORREKTURMASSNAHME
MaBnahmen auf Seiten unserer Endanwender-Kunden:
Unseren Unterlagen zufolge hat lhre Institution ein oder mehrere Produkte der betroffenen Artikel- / Chargenkombination erhalten,
die in diesem Sicherheitshinweis aufgefiihrt sind. Bitte leiten Sie diese Mitteilung an alle Personen in lhrer Organisation weiter, die
hiervon Kenntnis nehmen miissen. Bitte berticksichtigen Sie bei der Weiterleitung dieser Mitteilung Arzte, Risikomanager aber auch
Lieferketten, Verteilzentren usw.
Wir bitten Sie, die folgende Aktivitdten unverziiglich und vorranging einzuleiten:
= |dentifizieren Sie bitte die betroffenen Produkte, sperren diese zur Verwendung und geben Sie die Ware zuriick.
= Verwenden Sie die betroffenen Produkte nicht mehr.
= Bestatigen Sie den Erhalt dieser Informationen und das Durchfiihren der MaBnahmen durch Ausfiillen des beigefiigten
Bestatigungsformulars und senden Sie dieses umgehend unter den angegebenen Kontaktdaten an Neuromedex GmbH
zurlick.
Fiir retournierte Ware erhalten Sie selbstverstandlich eine Gutschrift.
Fir die Ihnen entstandenen Unannehmlichkeiten bitten wir um Entschuldigung. Fir Riickfragen zur Abwicklung des Rickrufs
stehen wir Ihnen telefonisch gerne unter der Rufnummer +49 (0) 40 696 564 101 zur Verfligung und bedanken uns fir Ihr
Verstandnis und Ihre Unterstiitzung im Voraus.
Bitte bestdtigen Sie uns, dass Sie die oben beschriebene MaBnahme im Feld durchgefiihrt haben. Nach
Durchfithrung der MaBnahme senden Sie bitte das ausgefiillt Kenntnisnahme-Formular (siehe Seite 3) an unsere
Vertriebsabteilung zuriick.
MaBnahmen auf Seiten unserer Handelskunden:
Unseren Unterlagen zufolge haben Sie ein oder mehrere Produkte der betroffenen Artikel- / Chargenkombination erhalten, die in
diesem Sicherheitshinweis aufgefihrt sind. Bitte leiten Sie diese Mitteilung an alle Personen in Ihrer Organisation weiter, die hiervon
Kenntnis nehmen mussen. Bitte leiten Sie diese Mitteilung auch an alle Kunden weiter, die Produkte erhalten haben, die in dieser
SicherheitskorrekturmaBnahme aufgefiihrt sind.
Wir bitten Sie, die folgende Aktivitdten unverziiglich und vorranging einzuleiten:
= |dentifizieren Sie bitte die betroffenen Produkte, sperren diese zur Verwendung und geben Sie die Ware zuriick.
= Verwenden Sie die betroffenen Produkte nicht mehr.
= Bestatigen Sie den Erhalt dieser Informationen und das Durchfiihren der MaBnahmen durch Ausfiillen des beigefiigten
Bestatigungsformulars und senden Sie dieses umgehend unter den angegebenen Kontaktdaten an Neuromedex GmbH
zurlick.
Fiir retournierte Ware erhalten Sie selbstverstandlich eine Gutschrift.
Fir die Ihnen entstandenen Unannehmlichkeiten bitten wir um Entschuldigung. Fir Rickfragen zur Abwicklung des Rickrufs
stehen wir Ihnen telefonisch gerne unter der Rufnummer +49 (0) 40 696 564 101 zur Verfligung und bedanken uns fir Ihr
Verstandnis und Ihre Unterstiitzung im Voraus.
Bitte bestdtigen Sie uns, dass Sie die oben beschriebene MaBnahme im Feld durchgefiihrt haben. Nach
Durchfithrung der MaBnahme senden Sie bitte das ausgefiillt Kenntnisnahme-Formular (siehe Seite 3) an unsere
Vertriebsabteilung zuriick.
Ansprechpartner:
Wenn Sie in dieser Angelegenheit weitere Informationen oder Unterstiitzung bendtigen, so wenden Sie sich bitte an unsere
Vertriebsabteilung:
Kontaktperson: Stephanie Goger
Tel.: +49(0) 40 696 564 101
Fax: +49 (0) 40 696 564 200
Mail: contact@neuromedex.com
Die Qualitatspolitik unseres Hauses ist darauf ausgerichtet, durch eine hervorragende Qualitdt unserer Produkte eine hohe
Kundenzufriedenheit und damit langfristige, stabile Beziehungen zwischen unserem Hause und seiner Kundschaft sicher zu stellen.
Wir mochten uns daher ausdriicklich fir alle Stdrungen entschuldigen, die dieser Produktrlickruf verursacht.
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SICHERHEITSKORREKTURMASSNAHME
Bestatiqunas-Formular / Riickantwort

Handelsbezeichnung des betroffenen Produktes:  Medistrip - Venenstripper
Art der Aktivitat: Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld / Produktriickruf

Artikelnummer / Charge:
01.3200 205119, 208238, 211093, 211240, 301163, 303179

Senden Sie das ausgefiillte Formular bitte umgehend an uns zuriick:
Fax: +49 (0) 40 696 564 200
Mail: contact@neuromedex.com

Name der Einrichtung (z.B. Handler, Krankenhaus, Praxis):

Anschrift der Einrichtung:

Durchgefiihrte MaBnahmen:

Wir bestatigen hiermit den Erhalt dieser SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld. Wir haben diese zur Kenntnis genommen,
verstanden und an alle Personen / Einrichtungen weitergeleitet, die von dieser MaBnahme betroffen sind. Wir haben unseren
Lagerbestand bezliglich der betroffenen Artikel Gberpriift. In der u.a. Produktliste haben wir eine Bilanz der Verbrauche bzw. der
gesperrten Produkte (Rlcksendung) aufgefiihrt. Wir bestdtigen weiterhin, dass wir nach der Ricksendung der Produkte keine
weiteren Produkte dieser Chargen mehr im Bestand haben.

Produktliste:

LoT gelieferte Menge: gesperrte Menge: verbrauchte Menge:

Formular ausgefiillt durch:

Datum Unterschrift Name in Druckschrift

Stempel
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