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Produktriickruf Bionic PointGuard® Sicherheitsdialysekaniile
Sehr geehrte Damen und Herren,

wir haben Informationen zu einem Vorfall wahrend der Dialyse in Verbindung mit einer Bionic
Sicherheitskanule vom Typ PointGuard® erhalten. in dem berichteten Fall wurde anscheinend die
Dialysekantle bei laufender Behandiung unbeabsichtigt in die Schutzhiille zurlickgezogen. Die
Dialysekaniile dislozierte und es kam zu einem Blutverlust.

Die Fehleranalyse ergibt, dass sich die Kaniile méglicherweise durch Bewegungen des Patienten
so gedreht hatte, dass sie in die Entsorgungsposition gieiten konnte. Durch einen nachfoigenden
Zug am Blutschlauchsystem wurde sie aus der Punktionsstelle gezogen. Die gemaR Gebrauchs-
anweisung vorgeschriebene Fixierung des Schlauches war nicht erfolgt.

Das Bundesinstitui fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, hat uns milgeteilt, dass es das
von Bionic PointGuard® Sicherheitskaniilen ausgehende Risiko fir nicht akzeptabel hélt. Aus die-
sem Grund rufen wir hiermit vorsorglich alle im Markt befindlichen Chargen von Bionic PointGu-
ard® Sicherheitskaniillen zurlick und bitten Sie, diese nicht mehr zu verwenden.

Bitte lassen Sie uns mit umseitiger Fax-Rickantwort wissen, wer in {hrem Hause unser Ansprech-
pariner fur die Abwicklung des Ruckrufes ist und welche PointGuard® Sicherheitskaniilen noch
bei lhnen vorhanden sind. Wir werden uns umgehend bei lhnen melden.

Bei Rilckiragen sprechen Sie bitte den fur Sie zusténdigen Mitarbeiter im Vertriebsauiendienst
an. Selbstverstindiich stehen wir thnen auch in unserer Zentrale in Friedrichsdorf unter 06172 -
75760 telefonisch oder per Email unter info@bionic-jms.com zur Verfiigung.

Wir bedauerr die durch diesen Produkiriickruf entstandenen Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen Grifen,
Bionic Medizintechnik GmbH
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Ralf Jungrhann
Geschéaftsfuhrer
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Rickantwort an Fax Nr. 06172 - 757630

Produkiriickruf Bionic PointGuard® Sicherheitsdialysekaniile

«KundenNr»
«liefName_t»
«LiefName_2»
«LiefName_3»
«LStrasse»
«LPLZ» «LOrt»

Ggf. neue Adresse / Abteilung

Wir sind vorn BfArM aufgefordert worden, alle PointGuard® Sicherheitskaniilen vom Markt
zurlickzurufen. Bitte nennen Sie uns higrzu den Ansprechpariner in Ihrem Haus sowie die Be-
stinde und die gewlinschte weitere Vorgehensweise.

Ansprechpariner : Telefonnummer direkt

Bitte kreuzen Sie Zutreffendes an und benennen Sie die entsprechenden Mengen und Typen:

Die gelieferten PointGuard® Sicherheitsdialysekaniilen sind komplett verbraucht O

Folgende Mengen und Typen sind an Lager und stehen zur Abholung und
Gutschrift bereit: O
Menge x Type

Wir bestatigen die Verschrottung der im folgenden aufgelisteten Besténde durch
uns und bitten um Gutschrift von: i
Menge x Type

Weitergehend bieten wir eine Ersatzlieferung konventioneller Bionic Dialysekaniilen an.

|.iefern Sie uns auflerdem als Ersatz folgende Mengen und Typen |

Datum Unterschrift




