Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Datum: 13.03.2023
E-Mail: gewebevigilanz@basg.gv.at

Riickruf: Denu-Tipps und Aspirationsnadeln fiir Oozytenpunktion

Dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wurde (iber die Maltesischen Behdrde mitgeteilt, dass
es bei Gynemed GmbH&Co KG Produkten (Denu-Tipps und Aspirationsnadeln fiir Oozytenpunktion) zu
einem Ruckruf, aufgrund von unzureichender Dokumentation von Testungen und Kontrollen von
Rohstoffmaterial, gekommen ist. Ein Schaden fiir Embryos und Oozyten kann nicht mit Sicherheit
ausgeschlossen werden.

Dieses Schreiben entspricht dem aktuellen Informationsstand des BASG. Sobald weitere Informationen
vorliegen, werden diese bekannt gegeben.

Fir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Plattner Verena
am 13.3.2023

-‘f}&

SUNDESA

ST Iy Di eses Dokument wurde antssigniert.
~ Yo,

&

[

I nformati onen zur Prifung der el ektroni schen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://ww. basg. gv. at/ant ssi gnatur.
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