Bundesamt flir Sicherheit BASS / AGES Phiainbled

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz

im Gesundheitswesen Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
Datum: 07. Mérz 2011
Kontakt: inspektionen@ages.at
Telefon: +43 (0) 505 55-36421, Fax: -36409

Geschiéftszahl: INS-101175-0001-014

Sicherheitsinformation
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Sehr geehrte Damen und Herren!
Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen mochte informieren, dass der Hersteller

Triad Group Inc.
Hartland, Wisconsin, USA

eine freiwillige Riickrufaktion fiir
alle Alkoholtupfer-Produkte (PREP PADS, SWABS und SWABSTICKS),

die seit 2007 produziert worden sind, durchfiihrt. Diese Alkoholtupfer werden zwar von Triad
produziert, tragen auf Verbraucherebene aber oft andere Handelsnamen (siehe Abb. oben).
Weiters sind die betroffenen Produkte am 6sterreichischen Markt vielfaltig anzutreffen, so z.B.
in Apotheken, Laboratorien, Spitaler und in pharmazeutischen Betrieben (z.B.: als Teil von
Behandlungs-Kits).

Bei Unklarheit, ob ein bei Ihnen vorratiges Produkt betroffen ist, kontaktieren Sie bitte Ihren
Lieferanten bzw. den am Produkt angefiihrten Hersteller,

Die Riickrufaktion betrifft sowohl Produkte, die als STERIL markiert sind, als auch nicht sterile
Produkte. Die Produkte sollen nicht verwendet, sondern dem Héndler zuriickgegeben
werden.

Die betroffenen Alkoholtupfer-Produkte werden als Desinfektionsmittel vor einer Injektion
verwendet und stehen in Verdacht mit Bakterien der Art Bacillus cereus kontaminiert zu sein.
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Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Diese Bakterien kdnnen bei frisch operierten Personen oder Personen mit Immunsuppression
eine ernsthafte Infektion hervorrufen.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen weist auf Gefahren im Falle weiterer
Verwendung der betroffenen Produkte hin.

Auf die Meldepflicht von Vorkommnissen mit Medizinprodukten gemé&B § 70
Medizinproduktegesetz wird hingewiesen. Weitere Informationen finden Sie unter:

www.basg.gv.at/medizinprodukte

Flr das Bundesamt fﬂi‘ Sicih’ heit im, Gesundheitswesen
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