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Sehr geehrte Partner, 
 
Seit Juni 2024 haben wir 2 Beschwerden wegen einer kaputten Spritze (Bild 2) erhalten, ohne dass der Patient verletzt 
wurde. 
Bei der Eingangskontrolle von SERSQUID_3ML Spritzen, die Teil des SQUID 3ML-Kits sind, stellten wir das 
Auftreten von Rissen auf der Spritze fest, die zu zerbrochenen Spritzen führen können. Siehe Bild 1 & 2. 
 
Wie das Problem erkannt wurde:  
Unsere Eingangskontrolle ist eine visuelle Kontrolle, die mit bloßem Auge, auf einem Tisch, ohne spezifischen 
Hintergrund, ohne Streulicht und durch den sterilen Beutel (Tyveck) durchgeführt wird. Es sind keine weiteren 
besonderen Bedingungen erforderlich, um den Defekt zu erkennen. 

 
Picture 1: Riss am Spritzenkörper 

 
Picture 2: Zerbrochene Spritze 

Im Detail unserer Untersuchungen: 
Wir haben Korrekturmaßnahmen in Verbindung mit diesem Prozess definiert, um diesen Fehler zu vermeiden. Die 
Schubstellung des Kolbens (Bild 3), die ein Reißen oder Brechen der Spritze begünstigt, wird systematisch vermieden. 
Die einzige Position, die diesen Ausfall vermeidet, ist die Position "Mitte der Spritze" (Bild 4).  
 

     
Picture 3: Stößel gedrückt                         Picture 4: Stößel in Mittelstellung 

  








