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Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Datum: 27.02.2012

Kontakt: Mag. Roswitha Frieht

Telefon: +43 (0) 505 55-36203, Fax: -36409
E-Mail: gewebevigilanz@ages.at

Geschiiftszahl: INS-630140-0003-008

Riickruf Sydney IVF Culture Oil (K-StCO-200), (K-SrCO-50)
Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) erhielt Giber das Rapid Alert System fiir
Gewebe und Zellen (RATC) der Europaischen Kommission die Information, dass unten angefiihrte
Produkte aufgrund eines Sicherheitsrisikos zuriickgerufen werden. Die Produkte wurden durch Cook
Ireland Limited in Osterreich vertrieben.

GPN RPN Lot Lot Expiry Date | Manufactured Date
Numbers

G26708 K-SICO-200 | A894325 9/02/2012 3/11/2011
G26708 K-SICO-200 | AB94325 9/02/2012 3/11/2011
G26708 K-SICO-200 | A894325 9/02/2012 3/11/2011
G26708 K-SICO-200 | A894325 9/02/2012 3/11/2011
G26708 K-SICO-200 | A895286 1/03/2012 27/10/2011
G26708 K-SICO-200 | A895286 1/03/2012 27/10/2011
G32717 K-SICO-50 A894326 9/02/2012 3/11/2011
G32717 K-SICO-50 A895291 1/03/2012 10/11/2011
G32717 K-SICO-50 A895291 1/03/2012 10/11/2011

Es wurde bekannt, dass aufgrund des Peroxid-Levels in den angefiihrten Lotnummern degenerative
Verénderungen von Embryonen am 5. /6. Tag moglich sind.

Melden Sie bitte dem BASG unter oben angefiihrter Mailadresse bis zum 5. Marz 2012, ob Sie die
betroffenen Produkte erhalten oder verwendet haben und ob es im Zusammenhang mit der Verwendung

dieser zu schwerwiegenden unerwiinschten Zwischenfélle oder Reaktionen gekommen ist.

Mit freundlichen GriiBen
fiir das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
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Giiltig ab: Entwurf




