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Einschreiben 
 

Kleve, 25. Juli 2024 

DRINGEND: Field Safety Notice  

Sicherheitshinweis für Medizinprodukte 
 

Zu Händen:  Beauftragte für Medizinproduktesicherheit und Medizintechnik 
 

Sicherheitsinformationen zu Kocher-Klemmen die in Medline-CareSets enthalten 
sind 

Artikelnummer: FSN-24/04 
MoH Referenz R2420949 
Produktbeschreibung: Im Geburtshilfe-Set enthaltene Kocher-Klemmen  
Hersteller SRN: FR-PR-000003713 
Massnahme: Field Safety Corrective Action  
Artikelnummern: Siehe Anlage 1 (Seite 5) 
 
Sehr geehrte Kunden, 
 
mit diesem Schreiben möchten wir Sie darüber informieren, dass Medline International France S.A.S. eine 
Sicherheitskorrekturmassnahme eingeleitet hat, die sich auf die in der Tabelle in Anhang 1 (Seite 5) 
aufgeführten Medline CareSets mit Kocher-Klemmen bezieht. 
 
 
Grund für der Sicherheitshinweis: 
 
Nach Erhalt einer Reklamation und obwohl kein ernsthafter Vorfall gemeldet wurde, hat Medline aus 
Sicherheitsgründen eine Sicherheitsmassnahme eingeleitet. 
Grund für diese Massnahme ist eine möglicherweise unbeabsichtigte falsche Verwendung dieser Kocher-
Klemme. Die Kocher-Klemme ist zum Halten von medizinischen Geräten wie Tupfern oder Nähnadeln 
geeignet und wird nicht zum Abklemmen der Nabelschnur verwendet. 
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Mögliche Risiken: 

 

Die Kocher-Klemmen, die in den in der Tabelle in Anhang 1 (Seite 5) aufgeführten Medline Geburtshilfe-Sets 

enthalten sind, können sich beim Abklemmen der Nebelschnur lösen. 

Eine solche Verwendung könnte zu einem erheblichen Blutverlust beim Säugling führen, was 

schwerwiegende Folgen hätte. 

 

 

Korrektive Massnahmen: 

 

Die von dieser FSN-24/04 betroffenen Medline Geburtshilfe-Sets werden nicht mehr mit diesem Typ von 

Kocher-Klemmen hergestellt. Sie werden durch eine Alternative ersetzt, die zum Abklemmen der 

Nabelschnur geeignet ist. 

 

Darüber hinaus wurde für die betroffenen Medline Kocher-Klemmen eine Gebrauchsanweisung erstellt, die 

den Verwendungszweck angibt, der die Nabelschnurabklemmung ausschliesst. Diese Anweisung befindet 

sich auf der letzten Seite dieses Schreibens. 

 

Erforderliche Massnahmen: 

Schritt 1: Bitte beachten Sie diesen Sicherheitshinweis und informieren Sie alle Anwender in Ihrer 

Einrichtung. 

Schritt 2: Überprüfen Sie dringend Ihren Bestand und stellen Sie die betroffenen Medline-CareSets, die in der 

Tabelle in Anhang 1 (Seite 5) aufgeführt sind, unverzüglich unter Quarantäne. 

 

Schritt 3: Bitte füllen Sie die Empfangsbestätigung (Seite 4) aus und senden Sie diese so schnell wie möglich, 

spätestens jedoch bis zum 02. August 2024, per E-Mail zurück und geben Sie die Anzahl der betroffenen 

Medline-CareSets in Ihrem Lager an, damit Medline die erforderliche Menge an 

„Warnaufklebern/Gebrauchshinweise" vorbereiten kann. 

 

Schritt 4: Ihr zuständiger Medline Aussendienstmitarbeiter kümmert sich um die Umetikettierung der 

betroffenen Produkte in Ihrem Lager. 

 

Schritt 5: Wenn Sie keines der betroffenen Produkte mehr auf Lager haben, füllen Sie bitte die 

Empfangsbestätigung (Seite 4) aus und senden Sie diese so schnell wie möglich, jedoch nicht später als 02. 

August 2024, per E-Mail zurück. 
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Warnaufkleber: 

 

 
 

Bei Fragen schreiben Sie uns bitte eine E-Mail an die unten aufgeführte Adresse. Wir bedanken uns herzlich 

für Ihre Kooperation und entschuldigen uns für die Unannehmlichkeiten.  

 

Die zuständigen Behörden wurden von uns über diesen Sicherheitshinweis informiert. 

 

Bitte bestätigen Sie den Erhalt dieses Sicherheitshinweises auf dem entsprechenden Bestätigungsschreiben.  

 

Bitte kontaktieren Sie uns bei Fragen unter der unten angegebenen E-Mail-Adresse.  

 

 

Freundlichen Grüsse 

 

Audrey Barraud, 

Quality Director, Medline Europe. 

 

Diese dringende Sicherheitsinformation richtet sich nur an Einrichtungen, die die betreffenden Produkte 

erhalten haben. 
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Bitte senden Sie die Empfangsbestätigung per E-Mail an die folgende Adresse: 
GMB-EU-FSN-FSCA-KLEVE@medline.com 

 

Artikelnummer: FSN-24/04 
         
Bitte füllen Sie das Bestätigungsformular aus und senden Sie dies so schnell wie möglich, jedoch spätestens 
bis zum 02. August 2024, per E-Mail an uns zurück. 
 
Die Medline CareSets, in denen die von FSN-24/04 betroffenen Kocher-Klemmen enthalten sind, sind in der 
Tabelle in Anhang 1 (Seite 5) aufgeführt. 
 
 
Anzahl der benötigten Warnaufkleber:  _________________________________________________  
 
Mit dem Ausfüllen und Unterschreiben dieses Dokuments bestätige ich, die damit verbunden Anweisungen 
gelesen und verstanden zu haben. Ich bestätige den Erhalt des Artikels FSN-24/04 durch meine Unterschrift. 
Ausserdem erkläre ich, diese wichtige Information innerhalb meiner Einrichtung im nötigen Mass 
weiterzuleiten und bekannt zu machen. 
 
Sollten Sie dieses Produkt an andere Einrichtungen oder Abteilungen innerhalb Ihrer Einrichtung 
weitergeben, leiten Sie ihnen bitte eine Kopie dieser Mitteilung weiter. 
 
Sind Sie ein Händler und haben Sie die betroffenen Produkte an andere Einrichtungen verkauft: Bitte lassen 
Sie diese Benachrichtigung gemäss der Medizinprodukteverordnung 2017/745, Artikel 14, Teil 4 Ihren 
Kunden zukommen und bestätigen Sie Medline gegenüber, dass Ihre Kunden benachrichtigt wurden, indem 
Sie die folgenden Informationen ausfüllen und an die oben genannte E-Mail-Adresse zurücksenden: 
 
 

Datum:   ____________________________________  

Name:   ____________________________________  

Position:   ____________________________________  

Einrichtung:   ____________________________________  

Anschrift:   ____________________________________  

Ort:   ____________________________________  

Medline Kundennummer:   ____________________________________  

Telefon:   ____________________________________  

E-Mail-Adresse:   ____________________________________  

Unterschrift:   ____________________________________  
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Anhang 1 
 

Artikelnummern Chargennummern 

KER70023B 
232333 233168 239201 241587 244436 253879 

281163 290733  
   

KER71407 

222682 225660 232227 232933 238674 243048 

245227 248899 254505 268468 270616 270624 

270635 279794 287538 295367 295368 45037984 

45037996  
       

KER71447 
231593 233608 238721 241000 244731 252251 

257852  
       

KER71447B 
270485 272178 272189 278897 283770 283886 

289795 45038755 45038761  
       

KER71462 244458 247441 249012 258056 270484 273393 
       

KER71464 
248401 250797 261490 270866 271979 271994 

275977 277728 285316 290967 297959 45038470 
       

KER71471 
257504 260834 269100 275236 283990 292155 

45038392  
       

KER71477 258317 261656 281982 285216 288758 297933 
       

KER71478 
260212 261764 269314 271606 277051 287704 

296909  
       

KER71484 
262852 268467 269504 270480 274928 276498 

281417 285523 291119 294785 45038752 45038756 
       

KER71485 268527 277919 281209 285254 287730 291056 
       

KER71495 274740 277989 281082 287670 45038792 45038793 
       

KER72453 291050 45039199 45039208 45039214  
      

KER72459 293324 297459 45039377  

 
 

Artikelnummer Chargen-Nummern 

ST01-KER72451 289331 

ST02-KER72451 45288159 

1484241-13 243971 

1495021-4 254936 

1495628-6 258465 

1495632-3 258466 

1495636-2 268411 
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