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AndraTec GmbH | Kastorstrasse 3 | D-56068 Koblenz AndraTec GmbH

Datum  20. Februar 2024

Sicherheitshinweis | Dringende Benachrichtigung: Infektionsrisiko. Nicht sterile Produkte von
AndraTec wurden gestohlen

Sehr geehrte Damen und Herren,

AndraTec  GmbH  gibt  hiermit  einen  Sicherheitshinweis ~ zu  gestohlenen  Medizinprodukten
heraus. Diese Produkte wurden auf dem Weg zu AndraTec im Zeitraum zwischen dem
31.01.2024 und dem 07.02.2024 gestohlen.

Erforderliche Aktionen
- Prufen Sie Ihre Lagerbestande auf betroffene Produkte
- Sondern Sie solche Produkte aus
- Uberprufen Sie alle eingehenden Sendungen auf betroffene Produkte

Wenn der Verdacht oder die Gewissheit besteht, dass die unten aufgefihrten nicht sterilen
Produkte verwendet wurden, wird empfohlen, dass das medizinische Personal Patienten auf
unerwinschte Ereignisse wie z.B. postoperative Infektionen iberwacht und behandelt. i A

&

Wenn sich  irgendwelche der unten aufgefihrten  Medizinprodukte ~beéreits  in  Ihren - - aktuellent
Lagerbestanden  befinden  oder wenn  solche  Produktchargen in  der  Zukunft  angeliefert
werden, verwenden Sie diese Produkte bitte nicht und nehmen Sie Kontakt zu AndraTec
unter +49(0) 261 100 49 653 auf.

Die Tabelle unten enthdlt eine volistandige Liste samtlicher betroffener  Produkte, inklusive
Produktbeschreibung, Produktcode und Lotnummer. Beachten Sie bitte, dass nur das in der
Tabelle unten aufgelistete  Material ~ betroffen ist. Es sind keine weiteren  Produkte von
AndraTec von diesem Sicherheitshinweis betroffen.

Produktname Produktbeschreibung Produktcode Lotnummer
AltoSa-XL-Gemini Ballonkatheter fur die Dilatation von Stenosen in | GM-16-40 385661
Balloon Catheter GefaBen. Fur die Einbringung, Dilatation und
AltoSa-XL-Gemini Nachdilatation von ballonexpandierbaren GM-16-30 385645
Balloon Catheter Stents/Stentgrafts.
AltoSa-XL-Gemini GM-16-30 385646
Balloon Catheter
AltoSa-XL-Gemini GM-18-30 385663
Balloon Catheter
AltoSa-XL-Gemini GM-16-40 385661
Balloon Catheter
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Wir sind Ihnen sehr dankbar fur Ihre erhohte Wachsamkeit in Bezug auf verdachtige Vorgange in Zussmmenhang
mit den 0.g. Medizinprodukten. So kénnten z.B. ungewdhnlich niedrige Preisangebote darauf hindeuten, dass die
Produkte gestohlen wurden.

Alle Personen, die Informationen zu diesem Vorfall haben oder denen nach dem Datum des Diebstahls
unaufgefordert Angebote Uber die 0.g. Medizinprodukte unterbreitet wurden, werden dringend gebeter{ Kontakt zu
AndraTec unter +49(0) 261100 49 653 aufzunehmen.

Bitte leiten Sie diese Nachricht an das gesamte medizinische Personal Ihrer Organsation weiter, das Uber diese
Vorgange informiert werden muss, sowie an alle Organisationen, an die potenziell betroffene Produkte weitergeleitet
werden kénnen.

Die fir Sie zustandigen Behérden wurden tber diesen Sicherheitshinweis informiert.

wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten und bedanken uns far Ihr Verstandnis daflr, dass wir diese Aktion
durchfiihren, um die Sicherheit der Patienten und die Zufriedenheit unserer Kunden zu gewahrleisten.

Wenn Sie weitere Fragen haben ader Unterstiitzung beziiglich dieses Sicherheitshinweises fir die praktische
Anwendung benétigen, nehmen Sie bitte Kontakt zu AndraTec unter +49(0) 261100 49 653 auf.

Mit freundlichen GriBen
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