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DRINGEND: Field Safety Notice
Ruckruf von Medizinprodukten

Chateaubriant, Datum

ACHTUNG: Fiir die Beauftragten fiir Medizinproduktsicherheit, verantwortliche Pharmakologen/Risikomanager
sowie die medizintechnische Abteilung

Riickruf der Namic Kontrollspritzen mit Rotationsadapter (RA) fiir die Angiographie

Medline Referenz: FSN-26/03

ANSM-Referenz: -

Produktbeschreibung: Namic Kontrollspritzen mit Rotationsadapter (RA) fiir die Angiographie (Namic RA-
Spritzen)

SRN des gesetzlichen US-MF-000009717

Herstellers:

Anlass: Riickruf

Artikelnummern: Siehe Anhang 1 (Seiten 6 bis 15)

Sehr geehrter Kunde,

dieses Schreiben soll Sie dartber informieren, dass Medline Industries, LP. einen Rickruf derNamic
Kontrollspritzen mit Rotationsadapter (RA) fiir die Angiographie (Namic RA-Spritzen) eingeleitet hat, welche
Teil der Medline Flissigkeitsmanagement-Kits oder Medline OP-Sets sein kénnen. Die betroffenen Kits sind in
Anhang (Seiten 6 bis 15) aufgefiihrt.

GRUND FUR DEN RUCKRUF:
Medline hat im Rahmen einer post-market surveillance Informationen Uber ein potenzielles Risiko erhalten,

dass sich der Rotationsadapter der Spritze bei der Verwendung |6sen konnte. Dies kann zu einer instabilen
Verbindung und/oder zu einer vollstandigen Trennung der Spritze von der Hahnbank fithren.

Mogliche Risiken:

Nachstehend finden Sie die von Medline Industries LP bekannt gegebenen potenziellen Risiken:
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Sollte sich die Schraubverbindung des Rotationsadapters |6sen, besteht das Risiko einer Exposition gegeniber

biologischen Gefahrenstoffen, von Blutverlust und Infektionen sowie des Eindringens von Luft in das System,
was zu einer Luftembolie flihren kann - ein Zustand, der mit einem Risiko fir schwere Komplikationen bis hin
zum Tod einhergeht. Alle Einheiten kdnnen potenziell diese Fehlermoglichkeit aufweisen.

Aufgrund des Risikos fir schwere Komplikationen bis hin zum Tod werden Kunden angewiesen, alle Namic RA-
Spritzen zu entfernen und zu vernichten. Fiir alle betroffenen, vorratigen Kits werden Aufkleber bereitgestellt,
auf denen darauf hingewiesen wird, dass die betroffenen Spritzen entfernt und von der weiteren Verwendung
ausgeschlossen werden missen. Die einzige Ausnahme besteht in seltenen Fallen, in denen eine Angiographie
dringend erforderlich ist, kein alternatives Produkt verfligbar ist und eine Verschiebung des Eingriffs ein
erhebliches Risiko fir den Patienten darstellen wirde.

Wenn die Verwendung unvermeidbar ist, da ein Nichtfortfahren zu einer Gefdahrdung des Patienten fiihren
wirde, muss die Namic RA-Spritze mit dulerster Vorsicht und Achtsamkeit verwendet werden, einschlieBlich
der manuellen Stabilisierung der Verbindungen zwischen Spritze und Hahnbank sowie einer kontinuierlichen,
lickenlosen Uberwachung wihrend der Verwendung und wihrend des gesamten Eingriffs. In solchen Fallen ist
zudem die strikte Einhaltung aller Anwendungsrichtlinien und der Gebrauchsanweisung erforderlich,
einschlielRlich:

e Stellen Sie sicher, dass Sie bei der Verwendung dieses Produkts sichere Verbindungen herstellen, um
das Eindringen von Luft in das System zu verhindern, was zu Embolien und in seltenen Fallen zum Tod
flhren kénnte.

e Alle Verbindungen sollten von Hand angezogen werden. Ein zu festes Anziehen kann Risse und
Undichtigkeiten verursachen, was zu Embolien und/oder einer Exposition gegeniiber biologischen
Gefahrenstoffen fiihren konnte.

e Stellen Sie sicher, dass keine Undichtigkeiten vorliegen, indem Sie das System ansaugen und
Uberprifen, ob keine Luft im System eingeschlossen ist, um das Risiko einer Embolie und in seltenen
Fallen des Todes zu minimieren.

e Untersuchen Sie das Produkt sorgfiltig auf eingeschlossene Luft und entfernen Sie diese vor der
Injektion vollstandig, um das Risiko einer Embolie und in seltenen Fallen des Todes zu minimieren.

Neben der strikten Einhaltung der Gebrauchsanweisung sind folgende Schritte zu befolgen, falls sich die Namic
RA-Spritze wahrend der Vorbereitung des Eingriffs I6st und dadurch eine lockere Verbindung oder ein
vollstandiges Losen der Verbindung verursacht werden sollte:

1. Entfernen Sie die Namic RA-Spritzen und ersetzen Sie diese.

2. Befolgen Sie die Uiblichen Anwendungsrichtlinien gemall der Gebrauchsanweisung und fahren Sie mit
der Vorbereitung des Eingriffs fort. Drehen Sie die Verbindung zwischen Spritze und Hahnbank von Hand fest.
Nicht zu fest anziehen.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung der Spritze sicher bleibt.

4. Stellen Sie sicher, dass das Hahnbanksystem vor der Verwendung gespiilt und entliiftet wurde.
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5. Wenn die Ersatzspritze weiterhin Anzeichen einer Lockerung oder Trennung vom Hahnbanksystem
aufweist, VERWENDEN SIE SIE NICHT. Tauschen Sie die Hahnbank oder das gesamte Hahnbanksystem aus.

Sollte sich die Namic RA-Spritze wahrend des Eingriffs I6sen und eine lose Verbindung oder vollstéandige
Trennung verursachen, fihren Sie bitte folgende Schritte durch:

Trennen Sie das Hahnbanksystem vom Patienten.
Sobald das Hahnbanksystem getrennt ist, entfernen und ersetzen Sie die Kontrollspritze.
Drehen Sie die Verbindung zwischen Spritze und Hahnbank von Hand fest. Nicht zu fest anziehen.

P w e

Entliften Sie das Hahnbanksystem erneut, um sicherzustellen, dass vor der Verwendung die gesamte
Luft entfernt wurde.

5. Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung der Namic RA-Spritze wahrend der Nachentliiftung des
Hahnbanksystems sicher bleibt und keine Anzeichen fiir eine Lockerung oder ein Lésen von der Hahnbank

vorliegen.
6. Fahren Sie mit dem Standardverfahren fiir den Katheteranschluss fort.
7. Wenn die ersetzte Namic RA-Spritze weiterhin Anzeichen einer Lockerung aufweist oder sich vom

Hahnbanksystem zurtickdreht, VERWENDEN SIE SIE NICHT. Ersetzen Sie das gesamte Hahnbanksystem.

Erforderliche MaBnahmen:

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

2. Schritt: Fiihren Sie dringend eine physische Uberpriifung Ihres Lagerbestands durch, um die auf Seite 6-15
aufgefiihrten Artikel- und Chargennummern umgehend unter Quarantane zu stellen.

3. Schritt: Bitte fullen Sie die Empfangsbestatigung (Seite 5) aus und geben Sie die Anzahl der in lhrem Bestand
vorhandenen Einheiten (Seiten 6-15) an, um die erforderliche Anzahlvon ,Warnaufklebern” zu erhalten. Senden
Sie anschliefend die Seiten 5 bis 15 so schnell wie moglich, spdtestens jedoch bis zum 20. April 2026, per E-

Mail zurtck.

4. Schritt: Wenn Sie keine der betroffenen Produkte mehr auf Lager haben, fillen Sie bitte die
Empfangsbestatigung (Seite 5) aus und senden Sie sie so schnell wie moglich, spatestens bis zum 20. April 2026,

per E-Mail zuriick.

5. Schritt: Sobald wir lhr ausgefiilltes Antwortformular erhalten haben, stellen wir lhnen Aufkleber fir die
betroffenen Produkte mit Anweisungen fir Ihr Personal zur Verfligung, damit die betroffenen Komponenten
vor der Verwendung des Kits entfernt oder ordnungsgemal entsorgt werden kénnen.
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Warnaufkleber:

FSN-26/03

Bitte verwenden Sie die Kontrollspritze mit
Rotationsadapter fiir die Angiographie, welche in den
sterilen OP-Sets von Medline enthalten ist, nicht.

Wenn Sie Fragen haben oder Unterstlitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Medline
Aullendienstmitarbeiter oder an den Medline Kundenservice.

Die zustandigen Behdrden wurden von uns Uber diesen Riickruf informiert.

Beachten Sie bitte auch die folgenden Seiten, um den Erhalt dieses Riickrufs bestadtigen. Wir danken Ihnen fir
Ihre Mitarbeit und entschuldigen uns fir die entstandenen Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriRen,

Willem van Alst,
Sr. Manager Post Market Surveillance, Medline Europe

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

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

Medline Referenz: FSN-26/03

Bitte fiillen Sie die Bestatigungsformular und den Anhang 1 aus und senden Sie beides so schnell wie moglich,
spatestens bis zum 20. April 2026, per E-Mail zuriick. Die vom Riickruf betroffenen Produkte sind in Anhang
(Seiten 6-15). aufgefihrt.

Benotigte Menge an Warnaufklebern:

Mit dem Ausfillen und Unterschreiben dieses Dokuments bestatige ich, die damit verbundenen Anweisungen
gelesen und verstanden zu haben. Durch Unterzeichnung dieses Dokuments und dessen Riicksendung an
Medline bestéatige ich den Erhalt der FSN-26/03.

Diese Mitteilung ist an alle weiterzuleiten, die innerhalb Ihrer Einrichtung oder einer anderen Organisation, an
die moglicherweise betroffene Produkte weitergegeben wurden, dariiber informiert sein missen. (Sofern
zutreffend)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung auch an andere Organisationen weiter, die von dieser Mallnahme betroffen
sind. (Sofern zutreffend)

Bitte stellen Sie sicher, dass diese Mitteilung und die daraus resultierenden MalRnahmen fir einen
angemessenen Zeitraum beachtet werden, um die Wirksamkeit der korrektiven MalRnahmen sicherzustellen.

Melden Sie alle produktbezogenen Vorkommnisse dem Hersteller, dem Vertriebspartner oder dem fir Sie
zustandigen AuBendienstmitarbeiter sowie — falls zutreffend — der nationalen zusténdigen Behdrde, da dies
wichtiges Feedback liefert.

Wenn Sie ein Handler, GroBhandler, Vertreiber/Vertriebspartner sind und Sie betroffene Produkte an andere
Einrichtungen  verkauft  haben: Bitte lassen  Sie  diese  Benachrichtigung gemdR  der
Medizinprodukteverordnung 2017/745, Artikel 14, Teil 4 Ihren Kunden zukommen und bestatigen Sie Medline
gegeniber, dass lhre Kunden benachrichtigt wurden, indem Sie die folgenden Informationen ausfillen und
Medline per E-Mail an GMB-EU-FSN-FSCA-KLEVE@medline.com zuriicksenden.

Datum:

Name:

Position:

Einrichtung oder Geschaftseinheit:

Anschrift:

Ort:

Medline Kundennummer:

Telefon:

E-Mail Adresse:

Unterschrift:
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Anhang 1
Artikelnummer Chargennummer Bestandsmenge
BGCANOO7 49870189 49870190 49870191 49870192 49870193
52579564 52588666 52588667 52588668 52588671 52588672
BGCANOO7A 50538674
BGCANOO7B 57255256
DGFAN837 50169459 50169461 50169462 50169463 50169464
DGFAN837A 55398582 55398584
48648779 48648780 48648781 48648782 48648783 48648784
EGDANOO1A 48648785 48648786 48648787 48648789 49375643 51582639
51582640
296139 297467 45001763 45001767 45001768 45001769
HGGAN115A 47731338 4773133947731340 47731341 47731342 47731345
47731346 47731348 47731349 47731351 47731353
296177 45001792 45001795 45001798 45001802 45001805
HOGANTIGA 45001809 45001810 52937570
284604 290601 297580 45001989 45001993 45001996 45001999
HGGAN130 45002001 45002002 45002004 45002006 45002008 45002010
45002011 45002013 45002014 45327182 45837369 46493748
47107748 48372107
HGGAN131 286529 293975 299865 45016378 45016380 45016387 45016389
45016390 45016391 45016392 45016395 47490063 48374066
HGGAN154 294225
45157827 45157828 45157831 45157834 45157837 53785570
HOGANI54A 54030243 54030245 54030246
HGGAN188 286142 290467 291653 47992564 47992567 47992568 47992569
50123834 50123835 50187050
HGGAN248 293910 295792
45157900 46461433 51242263 51242264 51242265 51242268
HOGAN264 54161712 54161714
45157985 45157987 45157989 45157990 45157993 45157994
HGGAN265 4701411947490131 47490133 47749120 49700228 49700230
56354873 56354874
HGGAN325 46913829 46913830 57219452 57219453
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45021903 46496443 46874936 47532506 47629632 47993068
HOGCVIA | 47993069 51169410 51169411
45021631 45021632 45021633 46790038 47013973 47826025
HGGCV195 47993052 48374833 49029846 49208091 49389746 49621858
50311725 50494498 50494499 50494500
HGGCV204 266132
HGGNE240 55817812 55817814 55817816
LGTCV041B 45041673 45041676 45041678
LGTCV041C 51891550
NABK60004 | 50255998 51000498 51000499 51000500 51000501 53511207
53511208 53511209 53511210 53511212
NABK60006 51803922 51803923 51803924 51803925
NAIK67001 55098610 55532191
NALK60001 51404872 51404873 51404877
51799220 54504579 55771634 56312025 56382599 56433848
NANK60010 C 456440
51799249 52617013 52665482 53000909 53502813 53502821
NANK60011 53502831 53502835 53502837 53502841 53502843 53502850
55507161
NANK60013 53914165 53914167 53914172 53914173 53914176 54829542
NANK60018 52980424 52980425
NANK60020 51803965 51803966
NANK60022 54506928 54506929
NANK60024 54506951
NASKE0002 45334641 45419870 45419871 45419872 45419873 50496243
50496244 50496245 50746459
NASK60005 52590577 52590579
NASK60006 52587845 52587848 52587851
NASK60012 57051044
24071150 24081352 24100252 24102150 289658 293418 297190
47009139 47009141 47009142 47009144 47009148 47009150
NAUK60002 47009154 47009157 47009159 47116941 47301235 47301239
47637916 47637917 48302743 48303136 48303137 48307730
48572822 48795002 49139072 49642085 49642087 49642089
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49642092 49938441 50122034 50122035 50252097 50252101
50737667 50737668 50737670 50737673 50786551

NAUK60003

45046105 45046116 45359587 45359588 45359611 45816376
45816450 45844244 46029188 46075808 46077795 46155545
46162658 46234205 46692019 47116940 47116949 47637221
48278206 48302742 48303118 48518422 48518426 48518429
48859705 49033062 49033065 49666525 49666528 49666529
50529926 51192401 51454938 51760960 51840059 52283474
52944513 52944519 52944522 53154438 53511385 53739854

NAUK60007

49651962 49722936 49722938 49722942 49722947 49722950
50188944 50496201 50530459 50530460

NAWK60001

291200 295011 297833 45002260 45002262 45002265 45002271
45002273 45002277 45002280 45002283 45327260 47008884
50035500 50035503 53465585 53465587 53502595 54122814

NAWK60002

287873288725 45002176 45002179 45002183 45002185
45002187 45002189 45002191 45002194 45002195 45002197
45327221 46493738 47965219 47991080 48085537

NAWK60004

46463593 46463594 46463596 50495435 50495441 50495442
50495445 50495446 50495447 51246323

NAWK6E0006

45002137 45002142 45002145 45002147 45327226 45459987
47008938

NAWK60008

283866 292979 45002263 45002268 45002269 45002272

NAWK60012

45002209 45002212 45002213 45002217 45002218 45002220
45275854 45275855 47488379 48582635

NAWK60013

293441 298407 45045776 45045799 45045815 45045829
45045834 45045844 45045846 45045847 45045849 45045852
45045856 45045858 45045860 45045862 45045865 45045867
45045869 45352193 45844297 45844299 45844301 47018191
47018192 47018193 47494545 48518595

NAWK60015

48410491

NAWK60016

45265432 45265445 50493367 50493369 50493370 54632460
54765701 54765703 56312168

NAWK60017

45265434 45707338

NAWK60018

45265434 45707338

NAWK60020

45265429 45265444 50493389 50493394 50493398

NAWK60021

45265465 45265484 50493437 50493439 50493441 50493443
50493446 50493447 50493450
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45265482 45265491 45265496 45265517 50493484 50493488

NAWK60022 50493490 50493492 50493494 50493495 50493497 50493498
50493500 50493502 50493504 50493506 50493507 50997835
NAWKE0023 ggiggggé ggigg:;? 50493381 50493384 50493388 50493392
NAWK60026 55450441
NAWK60033 54504782
NAWK60034 54504833 54504837
NAWK60035 54504719 54504723
NAWK60037 54504813 56440287
NAWK60038 54504888
NAWK60040 54504662
NAWK60042 54504747
NAWK60048 56458503
NAZK60006 54523999
42155778 42155780 42155781 42594635 43704582 44445665
PGSANO38A 47503662 48088153 49043806 49043807 50138406 50755290
50856246
PGSAN109B jgig;g:; 42161956 42594893 43585087 44338982 49371921
ST01-EGDANO03 | 57818680
ST01-FGRANO027 | 57701030
ST01-HGGAN130A | 55308237
ST01-HGGAN131A | 55308236
ST01-NAFK60003 | 52735078
ST01-NAFK60004 | 52735079
ST01-NAFK60013 | 53160610
ST01-NALK60002 | 52112228
ST02-HGGAN204 | 46395073

WGHAN138

46167260 46463530 46463531 46463532 46463533 46463534
46980218 47154130 47154132 47270490 47270494
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WGHAN138A

49312429 49565974 49565977 51328631

6060007112

0000073830 0000077217 0000083090 0000086091 0000087465
0000087643 0000088946

6060007108

0000069220 0000071229 0000071628 0000072750 0000074461
0000074679 0000079482 0000080628 0000090817 0000099481
0000100309 0000103521 0000109599 0000110727 0000112238
0000120304 0000128818 0000133215 0000137879 0000138120
0000141334 0000144160 0000145166

6060007102

0000069258 0000070884 0000073899 0000079498 0000088586
0000091231 0000095327 0000100364

6060007101

0000069753 0000073221 0000079497 0000099825 0000103857
0000106745 0000107609 0000109208 0000109173 0000110412
0000112371 0000113005 0000115164 0000118113 0000120421
0000122982 0000127924 0000132828 0000134840 0000136497
0000141869

6060007100

0000079521 0000079768 0000088539 0000096177 0000100283
0000106455 0000109796 0000112901 0000115156 0000118170
0000122090 0000129173 0000189063

6018491711

0000074254 0000074244 0000096445 0000096457 0000097156
0000097378 0000098377

606608710

0000069256 0000069947 0000081411 0000088673 0000099418

6060007115

132814

6060007120

0000072114 0000074435 0000079488 0000088153 0000099446
0000100297 0000106307 0000108702 0000115158 0000118120
0000124461 0000134506 0000136547 0000140302

6060007124

0000069360 0000070172 0000072058 0000073259 0000079490
0000087714 0000088388 0000100814 0000100854 0000106438
0000110002 0000110331 0000115047 0000118612 0000119914
0000120765 0000132791 0000133942 0000138099 0000140306
0000145180

6060007126

0000072738 0000090839 0000091453 0000100322 0000106228
0000109026 0000118614 0000118616 0000127866 0000130898
0000135655 0000172097 0000173974 0000175881 0000188282

6060007129

0000072487 0000074895 0000079506 0000081410 0000088546
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