DVP_FOR_0033

Technische Productklachtenformulier
(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

PK21639

RP/PM

5.12e

22-Jun-2021

COVID-19

nv.t.

[T
Dit is een moederklacht. Zie bijlage "Moederklacht” voor alle klachten die hieronder vallen
Deze klacht valt onder moederklacht nummer:

Datum:
o)

GGD Amsterdam locatie NDSM

R 99d . amsterdam.ni
22-Jun-2021
5.1.2¢
Centraal

HF Blunt needle 18G x 38mm (92635)

onbekend

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 1/7
Versie 1
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DVP_FOR_0033

4. Klacht

| Lekkendm:ptreknaald met Pfizer en NaCl.

| Met name tijdens inspuiten van NaCl maar ook optrekken van gemengd vaccin. Dit doet zich voor sinds
er is overgestapt naaroptreknaalden i.p.v. BD optreknaalden. Dus zowel in combinatie met de
BD 3mL optrekspuit als de Sol-M Luer 3mL als de Sol-M Luer 1mL. Dezenaalden werden al

| eerder gebruikt voor Jansen-vaccins, zonder probleem.

22-Aug-21

24-Aug-21

pagina 2/7
Versie 1
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DVP_FOR_0033

.\. een kiacht. Geef hier toelichting. Ga verder met 5.4.

Terechte klacht. Geef hier toelichting. Ga verder met 5.5.

Toelichting:

. Mogelijke klacht. Geef hier toelichting. Ga verder met 5.5.

Dklacht in KIRO afsluiten

Klacht kan afgeslot: ~Ga naar ondertekening.

Monster opgestuurd met opvraag RCA
Iz‘Melding herhaalde klacht
[:Gemeld als incident

DOverige:

Te gebruiken met DVP_SOP_0028

pagina 3/7
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DVP_FOR_0033

Olor philatt Py Yt Z
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DVP_FOR_0033

8. Root Cause Analyse
Ontvangen

| &\Iiet van toepassing (N ?{‘Odugd' v

GO _lo-clac-

| [Gedaan I_l NVT

nv.t

Te gebruiken met DVP_SOP_0028
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DVP_FOR_0033

9. Additionele acties {indien van toepassing)

10. Bijlagen

Mails bij meldingen

Foto's 3

L 2021
4l dlee -ty

(0-dec {20y
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DVP_FOR_0033

Bijlage X. Herhaalde productklachten behorende bij moederklacht

Indien deze klacht de moederklacht betreft registreer hieronder alle gerelateerde klachten die gegrond zijn verklaard.

KIRO-nummer Chargenummer Aantal samples Melddatum aan
leverancier
PK21721 T 2
PK21766 210410 & 210115 3
PK21794 210115 3
PK21795 210115 1
PK21796 210410 0
PK21798 210115 0
PC202103 210410 1
PC202106 210410 4
PC202113 210410 1
PC202116 210115 0
PC202120 210410 0

Te gebruiken met DVP_SOP_0028
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DVP_FOR_0033

Technische Productklachtenformulier
(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

1. Algemene gegevens

2. Ontvangst klacht

(hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

12-Jul-2021

LCC Support
| Centraal
3. Productgegevens
(hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 1/2
Versie 1



DVP_FOR_0033 !

4. Klacht

|5 defecteMER M opzuignaalden (waarvan 2 bewaard). De klacht luidt dat bij het inspuiten van NaCl

0,9% in de Pfizer vials er ‘NaCl' lekt uit de naald, waardoor er niet meer gegarandeerd de juiste
hoeveelheid NaCl kan worden gemengd met de vials. Dit heeft ertoe geleid dat er 5 vials onbruikbaar
| waren.

i Graag hoor ik van u. Helaas heb ik geen batchnummers meer omdat ze deze niet bewaard hebben maar

het gaat om de levering van de maand juni, begin juli.

= ;ReigEist[gEn/Beoordelen/lnformeren

13-Jul-21
| Inee 14-Jul-21

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 2/2
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’,' DOC-”&W
Gifiage |
DVP_FOR_0033 ! = t%_L__\N ,

Technische Productklachtenformulier
(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

1. Algemene gegevens

22-Jul-2021

2. Ontvangst klacht
{hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

3. Productgegevens

oeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

210410 en 210115

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 1/2
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DVP_FOR_0033

4. Klacht

| Op verschillende dagen (10, 16 en 19 juli 2021), min. 7 lekkende optreknaalden‘
| Lekkage bij het onderste smalle stukje.

zie foto's

Meerdere flacons vaccin-verlies.

-> hoeft niet meer opgehaald te worden, op aangeven van AB & GO.

22-Jul-21
22-Jul-21

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 2/2
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DVP_FOR_0033

Technische Productklachtenformulier
(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

PK21794
5 : PM/RP

5.1.2e

15-Jul-2021

COVID-19

nv.t

T wvr

[:IDit is een moederklacht. Zie bijlage “Moederklacht” voor alle klachten die hieronder vallen

Deze klacht valt onder moederklacht nummer: PK21639

Datum:
® ang a
o€ e ge d te worden als er ee ormde )
GGD Zuid-Limburg

5.1.2e VA 5.1 2¢

T +37)

T ooz / ggdzl.nl
08-Jul-2021

LCC Suppo e

Centraal

Blunt needle

210115

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 1/2
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DVP_FOR_0033

4. Klacht

Op tijdbestek van 1.5 uur, 3 Iekkendeptreknaalden gehad. Een paar dagen later weer één.

Lek lijkt tussen het taps toelopende deel en het laatste vlakke deel van de rode canule te zitten voor de
metalen naald begint. Als ik echter een overdruk probeer te creéren met lucht en vloeistof om het te

: recreéren zoals het bij de vaccinvoorbereider is gebeurd kan ik hem niet opnieuw laten lekken.

Verdunningsfactor is hierdoor onbekend en misschien is zelfs het vaccin gecontamineerd, waardoor we
de flacons moesten vernietigen.

5 Regjstreren/Beoordelen/lnformeren

15-Jul-21

12-Jul-21

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 2/2
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! UOC.FI:_JM;R‘;% .

Gijis

DVP_FOR_0033 j Fagit :qu

Technische Productklachtenformulier
(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

PK21795
PM/RP

5.1.2¢

24-Jun-2021

COVID-19

nvit.

DNVT

DDEt is een moederklacht. Zie bijlage "Moederklacht" voor alie klachten die hieronder vallen
Deze klacht valt onder moederklacht nummer: PK21639

Datum:
9) ang
oeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskfo

GGD Hart voor Brabant, locatie Oss

ggdhvb.nl
18-Jun-2021

Bilthoven

HF Blunt needle (92635)

210115

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 . pagina 1/2
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DVP_FOR_0033

4. Klacht

2 flacons vaccin-verlies

24-Jun-21

25-Jun-21

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 2/2
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DVP_FOR_0033

Technische Productklachtenformulier

(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

1. Algemene gegevens

19-Jul-2021

2. Ontvangst klacht
(hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)
GGD ZHZ locatie Gorinchem

I:I Dit is een moederklacht. Zie bijlage "Moederklacht" voor alle klachten die hieronder vallen
Deze klacht valt onder moederklacht nummer. PK21639

18-Jul-2021

3. Productgegevens
(hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

| HF blunt needle

Te gebruiken met DVP_SOP_0028

pagina 1/2
Versie 1
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DVP_FOR_0033

4. Klacht

Ik wil een melding doen van een lekkende optreknaald.
Bij inspuiten van de NAcl door de optreknaald in de flacon spoot bij de overgang van het brede
gedeelte naar het smallere gedeelte van de conus de NAcl eruit. Door arts met vullen van de vioeistof
vanuit de flacon getest en daar zag je de druppels ook uitkomen.

Een flacon vaccinverlies

19-Jul-21

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 2/2
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DVP_FOR_0033 { Peziv- f\van) 2 T ]

Technische Productklachtenformulier
(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur beoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

1. Algemene gegevens

28-Jun-2021

2. Ontvangst klacht
(hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

24-Jun-2021
| s ]
~ | Support LCC
3. Productgegevens
(hoeft niet ingevuld te worden als er een Formdeskformulier is)

210115

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 1/2
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DVP_FOR_0033

4. Klacht g =

| Vandaag heb ik al 4 maal ee| aald gehad waarbij er lekkage ontstond. Hierdoor zijn er flacons

afgekeurd, lekkage begint gelijk bij het inspuiten van de NaCl.

Flacons afgekeurd,

28-Jun-21
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D.JL ny PK_RJE%

\ pijiage & _——

PK21639 | vagins | uw{; | ______ﬂ‘
From:

Sent: Thursday, August 5, 2021 12:33

To: 5.1.2e B bggd.amsterdam.nl'

Cc: | S §

Subject: GGD Amsterdam: IERW PK21639 lekkende naalden

Dank voor het melden van deze klacht, vastgelegd onder klachthummer PK21639. Ik begrijp dat
lekkage altijd een vervelende situatie is, zeker wanneer dit leidt tot verspilling van vaccin.

De door jullie gemelde klacht hebben wij nog steeds in onderzoek. Binnen het RIVM
onderzoekslaboratorium is onderzocht of de klacht, onder andere met de door jullie aangeleverde
monsters, gereproduceerd kan worden, conform de geldende normen.

Taot nu toe is van 1 opzuignaald aangetoond dat deze lekkage vertoond. In onderstaande foto zie je
de lekkage middels de luchtbel.

Aan de hand van deze resultaten en het totaal aan uitgegeven opzuignaalden is besloten om
voorlopig te wachten op meerdere meldingen en hierna de leverancier onderbouwd te informeren,
vanuit de verantwoordelijkheid die het RIVM hierin heeft.

Mochten jullie nog vragen hebben bel mij gerust even op. Mob:

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM}
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

IEED @ civm.nl

http://www.rivm.nl

From: I <JEES rivm.nl>
Sent: donderdag 5 augustus 2021 11:58

ce: w>

Subject: FW: ]ekkende naalden

Goedemorgen,

947431
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Deze klacht is al eens eerder doargestuurd, maar zij zeggen nooit feedback gehad te hebben.
Kunnen jullie dit oppakken (met mij in cc graag)?

Bedankt,

From: B <BFEPeed.amsterdam.nl>
Sent: donderdag 5 augustus 2021 11:53

To: 512 < rivm.nl>

Ce: | ES TN ST < .2 msterdam.nl>
Subject: FW: lekkende naalden

o EE

Hierbij de mail.
Fijn als jij deze naar de juiste persoon kan doorsturen.
Veel dank!

Groet,
5.1.2e
GGD Amsterdam

To2
ggd.amsterdam.nl
ieuwe Achtergracht 100, 1018 WT Amsterdam

ggd.amsterdam.nl

vor EEREN
Verzonden: woensdag 4 augustus 2021 18:07

Aan SEEEENNNGEFT ' <IN riv.nl>
cC: I <EEPcedamsterdarert>; [ IIEIEEEE d.amsterdam.nl>

Onderwerp: lekkende naalden

Beste collega van het rivm,

Wij hebben vandaag meerdere naalden van het merkHF blunt needle (rood) gehad waarbij deze lekten.
Dit zorgt voor dermate veel spillage dat wij toch benieuwd waren of hier een melding van gemaakt kan worden.

Door het lekken van de naald, moet een heel flacon weggegooid worden ivm de verhouding die niet meer klopt.
Het gaat vaak om het lekken bij de conus van de optreknaald.

Wij horen graag van jullie.

Met vriendelijke groeten,

5.1.2e

GGD Amsterdam

Egg!d.amsterdam.nl

Europaplein 24, 1078 GZ Amsterdam
ggd.amsterdam.nl




Algemeen: instructie RP - LCC Support (juli 2021)

T2

-5

Standaard klacht - lekkage optreknaald

e Producten niet ophalen
e Batchnummer navragen
e QA gaat monitoren

e

A

PK21639

947431
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PK21794

PK21795
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PK21639
51.2e
From: 515
Sent: Tuesday, June 22, 2021 16:43
To:
Subject: FW: Lekkende optreknaald 5.1.5

Attachments: moptreknaald.jpg; Lekkende optreknaaldjpg; 21-06-22 Productklacht GGD
am NDSM.pdf

Dag collega’s,

Bijgaand nog het productklachten formulier. Ik heb ook even met verlegd van QP, ze wil graag
dat de naalden worden opgehaald.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven |

http://www.rivm.nl

VanMggd.amsterdam.nb

Verzonden: dinsdag 22 juni 2021 14:29

Aan: < 5.1.20 @ri >

cC: mrivm.nb EESeed.amsterdam.nl>;
<JEEEEP ged.amsterdam.nl>

Onderwerp: Lekkende optreknaald

Geachte collega’s,

Ik krijg al drie dagen berichten uit de voorbereidsingskamers Pfizer dat er problemen zijn met lekken van vaccin met
name tijdens inspuiten van NaCl maar ook optrekken van gemengd vaccin. Dit doet zich voor sinds er is overgestapt
naarm optreknaalden i.p.v. BD optreknaalden. Dus zowel in combinatie met de BD 3mL optrekspuit als de Sol-

M Luer 3mCals de Sol-M Luer 1mL (= toedieningsspuit). DezeJE§IEJlinaalden werden al eerder gebruikt voor
Jansen-vaccins, zonder probleem.

Sinds er volledig is overgestapt op deze naalden voor Pfizer, doen de problemen zich voor. Mijn hypothese is dat het
gaat om kleine barsten in het plastic, die niet zichbaar zijn voor het blote oog. Ik heb ook video-opnames waarin het
lekken en plaats van het lek duidelijker te zien is, welke te groot zijn voor e-mailbijlagen maar via de telefoon
kunnen worden verstuurd. De oorzaak van de barst weet ik niet. Het kan een productiefout zijn, beschadiging in het
transport of broosheid van plastic door temperatuurschommelingen. Het was vorige week bijna 30 graden en de
spuiten NaCl werden dan ook wel eens koud gelegd in de koelkast/koelbox tot 4 graden Celcius.



P4 21b3g

N

Het probleem blijkt zich echter al een aantal dagen op een rij voor te doen en dit leidt tot spillage, nu al meer
dan 4 flacons d.w.z. 24 vaccins omdat er vloeistof lekt tijdens het mengen en de concentratie van verdunning
dus niet meer te achterhalen valt.

Wat te doen? Kan ik de materialen ergens opsturen voor onderzoek? En acuter: kunnen wij een nieuwe levering
optreknaalden krijgen om spillage van vaccin te voorkomen?

Ik ben ook benieuwd of de producent nog adviezen heeft wat betreft de houdbaarheid van de naalden wanneer
blootgesteld aan hoge/lage temperaturen. Alvast bedankt voor uw hulp.

Met vriendelijke groet,

GilE2e

Locatie NDSM Loods, Amsterdam-Noord
GGD Amsterdam

IEEEE o gd.amsterdam.n

NDSM-Plein 93, 1033 WC Amsterdam
ggd.amsterdam.nl

947431



947431

oeor PU bz
PK21798 aging Seand

From: 515

Sent: Sunday, June 27, 2021 23:12

To:

Subject: RE: aalden lekken! [PK21639]

Dank voor het doorgeven van deze melding van GGD Utrecht.

Er zijn meerdere soortgelijke klachten binnengekomen (iekkend ptreknaald) waarvan ook
samples zijn opgehaald om te testen.

Daarnaast hebben we hiervan melding gemaakt bij fabrikant, zodra we daar een inhoudelijke reactie
van hebben, zullen we z.s.m. op deze (moeder)klacht terugkomen.

Mochten er nog meer klachten binnenkomen over Iekkendemoptreknaalden/blunt needles,
a.u.b. deze naar ons doorzetten o.v.v. PK21639. We hebben al genoeg samples verzameld gehad om
te testen, dus er zullen geen nieuwe opgehaald hoeven te worden.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu -

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)
A. van Leeuwenhoekiaan 9 | 3721 MA | Bilthoven

Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven

..............................................................................................

rivm.nl>
Sent: Thursday, June 24, 2021 16:10

To: <rivm.nt>“mrivm.nl>
Subject: FWaalden lekken!

Dag collega's,
Bijgaand het productklacht formulier van onderstaande melding.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoarziening en Preventieprogramma's
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven | IIEEECEE
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Vank < dru.nl>
Verzonden: donderdag 24 juni 2021 1:49
Aan

rivm.nk>
Onderwerp: naalden lekken

Geachte lezer,

flandaag heb ik al 4 maal een naald gehad waarbij er lekkage ontstond. Hierdoor zijn er flacons afgekeurd,

lekkage begint gelijk bij het inspuiten van de NaCl. Op de foto staat het lotnummer. Hierbij ook nog een foto van
de naald.

Met vriendelijke groet,

git2e
5.1.2¢
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Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Productklachtformulier COVID-19

Print de TOPdesk melding uit en voeg deze als bijlage toe

Aanmelden

Klachtnummer (KIRO) PC202103
Datum aanmaak klachtenformulier Id-sep-2021
Organisatie {(melder) GGD Leauwarden
Leverancier product
Korte omschrijving klacht Lekkage Blunt needie
Moederklacht? [PM/RP] | Ja 5] Nee

@ £

&] Valt onder moederklacht: PK21639
Monster heschikbaar ja/nee &1 Ja Nee

datum ophalen monster: 31-jul-21

Te gebruiken met DVP_SOP_1002 DVP_FCR 1002 Pagina 1 van 4
Versie:1



Contact met melder opgenomen voor
meer informatie. [PM/RP]
Impactanalyse/Risicoanalyse
[PM/RP]

CAPA [PM/RP]

Informeren LCC Command?
Melden IG1?

Contact Leverancier
[PM/RP]

RCA [PM/RP]

Opmerkingen/Evaluatie /additionele
CAPA acties [PM/RP]

Eventuele financiéle
consequenties/afspraken [PM]

Te gebruiken met DVP_SOP_1002

l \.u}u:b

| Fozine 2u--5;>

In Behandeling

EJa 5 Nee
Indien Ja, besproken: nvt

Varstaring van het gereed maken van en/of optrekken van vaccin. Kans
op verlies van vaccin

nvt
tiJa Bl Nee
0 Ja 1 Nee

Contactpersoon:
Datum: 9-aug-21
2

Klacht niet reproduceerbaar door fabrikant;
RCA wordt opgevolgd in PK21639

Wordt opgevolgd onder PK21639

Geen

Pagina 2 van 4
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Terugkoppelln'g aan melder/

statement

Datum terugkoppeling melder

Klacht afsluiten

Zie BIILAGE 3
Beste,

U heeft een klacht gemeld over een lekkage van een blunt optreknaald

van |everancierﬂ

behandeling genomen en gemeld bij leverancier GRE]

gaat onderzeeken naar de corzaak van deze afwijking. Dit onderzoek kan

Dank voor uw melding. De melding is in

enige tijd in beslag nemen, vandaar dat wij u niet op de hoogte zuilen

brengen van de uitslag. Mocht u hieraover toch informatie willen

ontvangen reageer dan naar: [[IIEEESER @ rivm.n! onder vermelding
van klachtnr. PC202103

S5-aug-21

Bijlagen

die het product

Nr. Omschrijving Aantal pagina’s
1. TOPdesk registratie 2

2. Communicatie fabrikant 51.5 8

2 Terugkoppeling melder 2

4. Wiiziging batchnummer 3

5. nvt nvt

6. nvt nvt

7. nvt nvt

Klachten vallend onder moederklacht

Datum melding

KIRO nr

Melder

Batchnr Aantal

{organisatie lacatie)

monsters

Voer batch in_ |

Voer batch in

Voer batch in

Voer batch in_~ '

Voer batch

Vaeg, ch in f

er batch in

Voer batch in ' il

Vo hin

Voer batch in

Voer batch in P
Voer batch in i

Voer batch in

Vaer batch in

Voer batch in

Voer batch In

Voer batch In

Voer batch In Sl

Voer batch In

Voer batch In

Voer batch in

Voer batch in_

Te gebruiken met DVP SOP 1002

Ondertekening

DVP_FOR 1002
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Functie Naam

Datum

/- %0’« 201/

[—SEp-202,

‘7 b SGP_ %2(

Pagina 4 van 4
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kK M2107 24639 Melding over overige meldingen

> TOPdesk

Covid-19 vaccinatie
GGD Leeuwarden (GGD)
Aanmelder Details
Naam GGD Leeuwarden Korte omschrijving Melding over overige
Branch GGD meldingen Covid-19
E-mail [EEEE@ggdfryslan.nl vaccinatie
Soort melding Informatie
Categorie Covid19 vaccinatie LCC
Support
- Subcategorie Productklacht
Planning Afhandeling
Streefdatum - 4 augustus 2021 13:09 Behandelaarsgroep
Doorlooptyd 3 dagen Behandelaar
Leverancier ZZ Toebehoren
Status Afgemeld
Afgemeld Ja
Datum afgemeld § augustus 2021 12:24
Geregistreerde tid 00:00
Verzoek

30 juli 2021 12 02
optreknaalden, 3 stuks, die lekken bij het optrekken Hierdoor ontstaat spillage

Actie

5.1.2e 5 augustus 2021 12 30
KIRO-nummer. PC202103
Organisatie en locatie: GGD Leeuwarden
Contactpersoon. JcaA
Productnaam zoals op de verpakking ven'nelquypardennic Needle 23 G PP Hub
Product artikelnummer zoals op de verpakking vermeld: onbekend

Batch- of lotnummer zoals op de verpakking vermeld:
Fabrikant/Leverancier zoals op de verpakking vermeld
Wat is de klacht? (zo gedetailleerd mogelijk): Lekkende optreknaalden, probleem komt 3 keer voor maar slechts 1

naald/spuit bewaard
Wat is het gevolg voor de gebruiker en/of gevaccineerde: Flacon en spuit niet gebruikt

5.1.2e 5 augustus 2021 12 24
Opgehaald en in KIRO gezet

51.2e 31)ull 2021 11 46
Lotnummer is 210410.mlypodennic Needle. Rode optreknaald

In de ochtend vragen naa mtddag“

30 juh 2021 12 02
otnummer opvragen. Ze hoeven niet opgehaald te wordenmcndeling gevraagd). Mail sturen dat ze het
kunnen vernietigen naar IIEXESIM. Wel een PK formulier aanmaken

12021 15 39
orgen ophaien door

J

E

5 augustus 2021 1230 Afgedrukt doo 12

947431
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Informatie

Aanmelddatum 30 juli 2021 10:30 Melding over overige
meldingen Covid-19

Gerealiseerde doorlooptyd 38:54 vaccinatie

Doorleoptyd 'On hold 00:00

Aangepaste doorlooptyd ~ 39:54
Doorleoptijd "Afgerond’ 02:38
Doorlooptijd "Utvoenng’  37:15

§ augustus 2021 1230  Afgedrukt door Annegreet Silvius 22
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From:
To:

Cc
Subject:
Date:

Rz 5.1.2e
Dank voor de overhandiging van de samples.

Zoals besproken zullen wij dit samen onderzoeken met fabrikant Huafu.

.\Nij hebben de eerder ontvangen sample voor klacht PC20210'3 retour afgegeven. Bij uw
aangeleverde_klachtmonster zit een BD spuit 3m| waarbij onze optreknaald zit. Hier was geen
sprake van lekkage bij de optreknaald.

Derhalve zien wij ook geen lekkage bij de stamper d@an de onderzijde. Ons valt op dat de plunjer
er veel ruimte zit tussen de aansluiting van de plunjer en barrel. De door jullie ingestuurde klacht
is dan ook ongegrond op basis van het aangeleverde monster.

Dank voor de nieuwe samples. Wij zullen deze klacht per 31 augustus in behandeling nemen
daar wij vandaag pas de sample (5 stuks) met lekkende optreknaalden hebben ontvangen. Wij
sturen deze op naar fabrikant Huafu en zodra wij de onderzoeksresultaten hebben ontvangen
zullen wij deze met jullie delen.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

Van: <HEE @rivm.nl>
Verzonden: maandag 23 augustus 2021 10:27

cC 5.1.5 ED Privm.nl>;

<
Onderwerpuczonoa en PC202106 |lekkage blunt optreknaald

Urgentie: Hoog

Helaas neemde telefoon niet op dit moment 23-8-2021 10:25.
Laten we een afspraak maken om de monsters te overhandigen en van de lekke
biuntnaalden. Zie voor meer informatie ook klacht PC202106.

Met vriendelijke groet,



T Rijksinstituut voor Yolksgezondheid
M en Miliev

Ministerlevan Volksgezondheid,

Weizlfn en Spon
Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven l
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

v+ AR

ivm.nl

nttp: rivm.nl

Sent: vrijdag 20 augustus 2021 16:31

To: IEEEETNEE < vm.nl>

5.1.5

sestdNED

Dank voor jouw reactie.

Ik prefereer een persoonlijke overhandiging van de monsters. Mocht het ophalen echt niet
lukken dan zullen wij ze retour sturen.

Aanvullend op deze klachtmelding wil ik bijgevoegde foto’s nog delen. Hierop is duidelijk het
kleur- en lengteverschil te zien tussen beiden naalden. Links: onbekend (de door ons ontvangen
monster), rechts: een [ESPIINaald.

Dit betekent dat niet alleen de spuit van BD is, maar dat ook de naald van een nog onbekend
merk is. Wellicht is dit bruikbare informatie voor jullie verdere onderzoek.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

947431
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ivm, nl>
19 augustus 2021 11:11

<
Onderwerp: H !EEE!!!! Ie!!age blunt optreknaald

Hierbij mijn reacties in blauw:

De klacht heb ik opnieuw becordeeld en gerelateerd aan jouw reactie.

o De klacht van de lekkage bij de stamper van de spuit is door jullie niet
reproduceerbaar en betreft 1 exemplaar. Mijn voorstel is om dit onderdeel van de
klacht te laten vervallen Ondanks dit een klacht is die niet voor de ECRICEN spuit
geldt, lijkt dit mij wel een serieuze klacht. De plunjer heeft nameljk te veel
speling waardoor lekkage ontstaat. Monster I1s hier beschikbaar om op te halen.
Het gaat om een eenmalige klacht, dus ik wil de klacht afsluiten en het
monster mag je retoursturen, zie hiervoor mijn adres in de handtekening

» De klacht betreffende lekkage van de bluntneedle is al in onderzoek bij m
gerelateerd aan klachtnummer PK21639 en PC202106. Mijn voorstel is om deze
klacht toe te voegen aan de al eerder gemelde klachten betreffende lekkage van
de bluntneedle. Wij hebben geen lekkage geconstateerd bij de ontvangen
monster. Dit hebben wij met dezelfde configuratie getracht te reproduceren. Hier
geldt ook dat er geen lekkage te zien is. Zoals al eerder gemeld heb ik hier

nog een 5-tal monsters liggen die lekkage vertonen, RIVM klachtnr.
PC202106

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezandheid
en Milieu

Ainisterle van Vollsgezondheld,

Welzijn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s {DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthcven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven



rivm.n!

http: ri |

rom N [T v - SR
Sent: woensdag 18 augustus :

To: IEEESFTEEN <HEEEC @ v .nl>

Subject: RE: PC202103 |ekkage blunt optreknaald

Zie mijn reactie in onderstaan bericht in het rood gemarkeerd.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

Van: <HEEEDN @ riv.nl>
Verzonden: woensdag 18 augustus 2021 11:47
Aan 5.1.2e

ccJERECII C TN . />

<T
Onderwerp PC202103 lekkage blunt optreknaald

Beste

Dank voor je reactie,

De klacht heb ik opnieuw beoordeeld en gerelateerd aan jouw reactie.

¢ De klacht van de lekkage bij de stamper van de spuit is door jullie niet
reproduceerbaar en betreft 1 exemplaar. Mijn voorstel is om dit onderdeel van de
klacht te laten vervallen Ondanks dit een klacht is die niet voor de puit
geldt, lijkt dit mij wel een serieuze klacht. De plunjer heeft namelijk te veel
speling waardoor lekkage ontstaat. Monster is hier beschikbaar om op te halen.

s De klacht betreffende lekkage van de bluntneedle is al in onderzoek bijm
gerelateerd aan klachtnummer PK21639 en PC202106. Mijn voorstel is om deze
klacht toe te voegen aan de al eerder gemelde klachten betreffende lekkage van
de bluntneedle. Wij hebben geen lekkage geconstateerd bij de ontvangen
maonster. Dit hebben wij met dezelfde configuratie getracht te reproduceren. Hier
geldt ook dat er geen lekkage te zien is.

947431
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Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Yolksgezondheid
en Milieu

Minfsterte van Volksgezondheld,

Welzifn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

rivm.nl

o {EEE T T

Sent: dinsdag 17 augustus 2021 15:42
To: riv

EEE: o>
oI rivm.n>; | 515 |

Subject: REE PC202103 lekkage blunt optreknaald
geste[EREY

Spijtig om de klacht te vernemen.
Wij hebben allereerst eigen onderzoek gedaan met de aangeleverde monster(s) door jullie
(uitgereikt aan12-08).

Conform uw opgave zien wij twee verschillende klachtomschrijvingen.
» Lekkage blunt optreknaald.
e Vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde.

Wij hebben beide kiachtomschrijvingen getracht te reproduceren.

Bij uw aangeleverde klachtmonster zit een BD spuit 3m! waarbij onze optreknaald zit.

Ons valt direct op dat de plunjer heel erg los zit en de aansluiting tussen plunjer en barrel los lijkt
te zitten.

Wij hebben met een wateroplossing uw kiachten geprobeerd te reproduceren.
* Wij kunnen geen lekkage constateren bij de optreknaald;
» Derhalve zien wij ook geen lekkage bij de stamper aan de onderzijde.



947431

PR s e |

Is het mogelijk om jullie klachtenrapportage te ontvangen voor deze specifieke klacht?
Wij sturen deze monsters op dit moment nog niet toe naar onze producent en wachten jullie
reactie af.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

w1 o

Van: <HEEEN @ ivn.ol>
Verzonden: maandag 9 augustus 2021 16:15

5.1.5

Onderwerp PC202103 lekkage bilunt optreknaald

BestalERrd

In navolging van onderstaande klacht heeft het RIVM opnieuw een optreknaald
ontvangen met een lekkage:

Kiachtnummer: PC202103

Klachtdatum: 30-07-2021

Organisatie: GGD Leeuwarden

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml disposable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren; 1

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aa

Graag een bevestiging van deze klacht. Ook dit exemplaar kan donderdag 12-8-
2021 worden meegenomen voor onderzoek.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerfe vaa Volksgezondheid,

Welzlfn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIViVI)



Doc.nr 2y 7~7
Paging 72 van _Y/

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

731 (oA

rivm.nl

http://www rivm.nl

From: IEEETNEN
Sent: donderdag 5 aug

In het kader van de MDR, Post Marketing Surveillance, brengt het RIVM u op de hoogte
van een productklacht die de afgelopen periode is gemeld:

Klachtnummer: PF21722

Klachtdatum: 11-07-2021

Organisatie: GGD Utrecht

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml disposable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren: 2

Batch nr: 210122,

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aa 515

Graag een bevestiging van deze klacht.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Mihizu

Ministerle van Volksgezondheld,

Wetrijn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {(RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

947431
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From; -
TFo:

Subject: PC202103 Productklacht GGD Leauwarden

Date: dinsdag 10 augustus 2021 09:06:39

Attachments: -07- warden pdf

Hoi,

Willen jullie onderstaande tekst naar de melder versturen:

Beste,
U heeft een klacht gemeld over een lekkage van een blunt optreknaald van leverancie Dank voor uw melding. De
maelding is in behandeling genomen en geme!d bij Ieversnciem die het produc erzoeken naar de oorzaak van

deze afwijking. Dit onderzoek kan enige tijd in beslag nemen, vandaar dat wij u niet op de hoogte zullen brengen van de uitsiag.
Mocht u hierover tech informatie willen ontvangen reageer dan naar: [INNIEEEN@rivm.nl onder vermelding van klachtnr.
pPC202103

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Mintsterfe van Volisgezordheid,

Welzljn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan & | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

T+3

riv |

From: KN CXET rivm.nl>

Sent: donderdag 5 augustus 2021 12:34
To: RTINS rivm.nl>

Cc: <BEFT @rivm.nl>
Subject 1 PC202103 Productklacht GGD Leeuwarden

Hierbij!

Met vriendelijke groet,



-Logistiek Codrdinatiecentrum COVID-19-Vaccinatie
-Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's
-Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
-Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 37208A | Bilthoven |

B Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministetle van Volksgezondheld,

Wel2ljn en Sport

De zorg voor morgen begint vandaag

947431



From:
To:

Ca
Subject:
Date:

Met excuses. Het juiste batchnummer van klacht PC 202103 is: 210410

maandag 9 augustus 2021 16:21:58

Met vriendelijke .groet,

.

Rijksinstituut voor Yolksgezondheid
en Miliew

Mlniscerfe van Volksgezondheid,

Welzijn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma'’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 37208A | Bilthoven

T .|

JIwww orivim.n

From: INEEETIN
Sent: maandag 9 augustus 2021 16:15

seste X

In navolging van onderstaande klacht heeft het RIVM opnieuw een optreknaald
ontvangen met een lekkage:

Klachtnummer: PC202103

Klachtdatum: 30-07-2021

Organisatie: GGD Leeuwarden

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml disposable syringe luer slip. Geen artnr.,

Aantal exemplaren: 1

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan S

947431
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Graag een bevestiging van deze klacht. Ook dit exemplaar kan doﬁderdag 12-8-
2021 worden meegenomen voor onderzoek.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Miniscerle van'Volksgezondheld,

\Welzijn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoektaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

1031 (AR

[ 5.12e  [liVulil

From:
Sent: donderdag 5 augustus 2021 16:16

SubjectBEEICIN: klacht RIVM PK21722

peste [EEERN

In het kader van de MDR, Post Marketing Surveillance, brengt het RIVM u op de hoogte
van een productklacht die de afgelopen periode is gemeld:

Klachtnummer: PF21722

Klachtdatum: 11-07-2021

Organisatie: GGD Utrecht

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 m! disposable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren: 2

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan 5.1.5

Graag een bevestiging van deze klacht.
Met vriendelijke groet,

5.1.2e

947431
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Docnt PC2
Bijlage
P van3_

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Miniscerle van Volksgezondheld,

Welzljn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

T+31
vm.nl

http://www.rivm.nl
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D52
Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Productklachtformulier COVID-19

Print de TOPdesk melding uit en voeg deze als bijlage toe

Klachtnummer (KIRO)

Datum aanmaak klachtenformulier
Organisatie (melder)
Leverancier product

Korte omschrijving kiacht

Moederklacht? [PM/RP]

Monster beschikbaar ja/nee

Te gebruiken met DVP_SOP_1002

Aanmelden "
PC202106

12-08-2021
GGD Haarlem
5.1.5
Lekkage blunt naald

tlJa Nee

(1 Vait onder moederkiacht: PK21639
& Ja Nee

datum ophalen monster: S5-aug-21

Pagina 1 van 3
Versie:1

DVP_FOR_1002

947431
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W?—)bi?{‘i
A

; Contact met melder opgeno'n-'!én voor
meer informatie. [PM/RP]

Impactanalyse/Risicoanalyse
[PM/RP]

CAPA [PM/RP]

Informeren LCC Command?
Melden IGJ?

Contact Leverancier
[PM/RP]

RCA [PM/RP]

Opmerkingen/Evaluatie/additionele
CAPA acties [PM/RP]

Eventuele financiéle
consequenties/afspraken {PM]

Te gebruiken met DVP_SOP_1002

In Behandellng
OJa = ®Nee

Indien Ja, besproken: Klik of tik om tekst in te voeren.

Verstoring van het gereed maken van en/of optrekken van vaccin. Kans

op verlies van vaccin

Blunt naalden worden niet meer toegepast

Nvt.
OJa Nee
0O Ja Nee

Contactpersoon:
Datum: 16-aug-21

Klacht niet reproduceerbaar door fabrikant

ae.d.ae.tdo- SCN\\()LQ.S

/ctgf 17- 5e_p~262\

b_bezﬂi“f

nvt

Wordt opgevolgd ander PK21639

Pagina 2 van 3

DVP_FOR _1002 Versle: 1



o Maibag T
< 2252 ' Bijlage
N | ¥ TOPdesk

n M2108 0066 Melding over overige meldingen Covid-19 vaccinatie

GGD Haarlem06-41788960

Streefdatum 4 augustus 2021 17:30

Leverancier ZZ Toebehoren

Karte omschrijving Melding over overige meldingen Covid-19 vaccinatie
Soort melding Informatie

Categonsatie Covid19 vaccinatie LCC Support - Productklacht

Productklacht

KIRO-nummer: PC202106

Organisatie en locatie: GGD Haarlem

Cantactpersuon

Productnaam zoals op de verpakking vermeldHyperdermic Needle

Product artikelnummer zoals op de verpakking vermeld: x

Batch- of lotnummer zoals op de verpakking vermeld: 210410

Fabrikant/Leverancier zoals op de verpakking vermeld 515

Wat is de klacht? (zo gedetailleerd mogelijk): 2x een lekkende naald gehad, leek er echt volledig langs
te druppen alsof er een gaatje in de naald zat

Wat is het gevolg voor de gebruiker en/of gevaccineerde: 1 flacon verloren gegaan

Actie
04-08-2021 09.16 (oM T +2 oo EEEEN
Al contact opgenomen per mail om ophaal te regelen
01-08-2021 13:44 aMT 200 [ IEEIE
‘Voor nu nog even op de oude werkwijze gedaan: formulier opgestuurd mét de vraag of ophaal of niet
Handtekening behandelaar Handtekening ontvénger
Naam Datum Naam Datum

Handtekening

4-8-21916

Handtekening

947431



'Féfﬁgkapﬁel_iné aan melder/
statement

Datum terugkoppeling melder

947431

‘Klacht afsluiten

Standaard email support

12-aug-21

Bijlagen

| Nr. Omschrijving Aantal pagina’s
il
1. TOPdesk registratie 1
2. PC202103 en PC202106 lekkage blunt optreknaald : 8
3. enace JJERIEJ pc202106 lekkage blunt optreknaald 1
v
a. Klik_af bk or-taketir-tavoaren kldeof ik om tekstin te
5. Khk of bik om ' = - i ik om tekst in te
T WL T i T
6. Klik of tik om 1 Qeren — Lot e V- Kltk of tik om tekst in te
A==
7. Khik of tik 5Ln te voeren Klik of tik om tekst in te
e —
Klachten vallend onder moederklacht
Datum melding | KIRO nr Melder Batchnr Aantal
(organisatie locatia) monsters
Vil ot - e et ~ —
Vui datuin an. i in: Qraarisatie en locatie Voer batch in Geat aan
Vul datum in. i Organsate en locabie Voer batch in (3ecbetant il
i laruon. ;D1 aan Sabe el o ate Voer batch in___b-7caf ool
th: 1 L Ohaan sane en k Veoer batch Geef aantal
Vil datins n. Ve osr iz O 1a0 satie en oeqats Voer in Geal aantal
Vil datim Voer an: Ondams ate @0 iecaln r batch In Geef aantdl
Vil dakom an, Voer K150 nr i Vear in: Oraansahie en iarats ] Yodr batch in 3t ¢f aantal
vul datu . Vuar KIRT - i nerin; Organ salie en locatie "L} Voer batch in Geef santal
vl datan Yorr IR N n \Vaarn: Oruaanisal & en laratio 7 Voer batch in Geef aantal
vul datsm . Joar K10 nrm Voer ik Oraandat & oo locgti LNy Voer batch in (aeef aantil .
Vil dayam oy, Voer « IR e n Veer . Oraaiisare en locatie o~ ¢ X Voer batch in Geef aantal
vl datont i Voar KIRD 1 Voer i Oraanis it e e lorals e = Voer batch in tieef aantal
Vil Voer KIR() i _ut : Oraanisatie egdfie i ‘Voer batch in Geef aanta
| Joer KIRO n:an : Draanisgee® 2 locat Voer batch in Geref 2antal
Voer IR0 nr in foer in: Cradfisatd & locahe Voer batch in seef annkal
Voer ¥IRD nrn Voer g Ureai¥sabie en loate Voer batch in Gesf aantsl
Voer XIRO non e nd Urdanisabe enluatie Voer batch in Geaf aantal
Voer IR0 0 i~ | Voer in: Oraanisatie en locatine Voer batch in Geef auntal
Voer “180 et Voor 1n: Drdanisaba én lecdtie Voer batch in Geof aantal
N Ve A0 1 n Voer i Graarisafie en locabe Voer batch in (yeef aantal
Vul datuns n, weteer KIRD) 0o an Voer m: Oraansatie en locatie Voer batch in Geal gantal
/
-
Ondertekening
Functie Naam Datum
PM
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From:
To:

Ca:
Subject:
Date:

oeste N

Dank voor de overhandiging van de samples.

Zoals besproken zullen wij dit samen onderzoeken met fabrikant Huafu.

Wij hebben de eerder ontvangen sample voor klacht PC202103 retour afgegEven. Bij uw
aangeleverde klachtmonster zit een BD spuit 3ml waarbij onze optreknaald zit. Hier was geen
sprake van Iékkage bij de optreknaald. f

Derhalve zien wij ook geen lekkage bij de stamper aan de onderzijde. Ons valt op dat de plunjer
er veel ruimte zit tussen de aansluiting van de plunjer en barrel. De door jullie ingestuurde klacht
is dan ook ongegrond op basis van het aangeleverde monster.

Dank voor de nieuwe samples. Wij zullen deze klacht per 31 augustus in behandeling nemen
daar wij vandaag pas de sample (5 stuks) met lekkende optreknaalden hebben ontvangen. Wi
sturen deze op naar fabrikant Huafu en zodra wij de onderzoeksresultaten hebben ontvangen
zullen wij deze met jullie delen.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

Van: <IN @ rivm.nl>
Verzonden: maandag 23 augustus 2021 10:27

rivm.n|>; m

Onderwerp: GRS C202103 en PC202106 lekkage blunt optreknaald
Urgentie: Hoog

Helaas neemtﬁde telefoon niet op dit moment 23-8-2021 10:25.
Laten we een afspraak maken om de monsters te overhandigen en van de lekke
bluntnaalden. Zie voor meer informatie ook klacht PC202106.

Met vriendelijke groet,



Rijksinstutuut voor Yolksgezondheid
en Milieu

Minfsterle van Volksgezondheld,
\Weizifn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

r.31 A

rivm.nt
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vor SERERN ICEN wxr-u - [P
Sent: vrij ag 20 augustus 2021 16:31

To: <M>

e Lol I

SubjectH PC202103 lekkage blunt optreknaald

Dank voor jouw reactie.

Ik prefereer een persoonlijke overhandiging van de monsters. Mocht het aphalen echt niet
lukken dan zullen wij ze retour sturen.

Aanvullend op deze klachtmelding wil ik bijgevoegde foto’s nog delen. Hierop is duidelijk het
kleur- en lengteverschil te zien tussen beiden naalden. Links: onbekend (de door ons ontvangen

monster), rechts: eenaald.

Dit betekent dat niet alleen de spuit van BD is, maar dat ook de naald van een nog onbekend
merk is. Wellicht is dit bruikbare informatie voor jullie verdere onderzoek.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

947431
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Sent: woensdag 18 augustus ;

To: IEEEEEN < ivm.nl>

M>;

C202103 lekkage blunt optreknaald

Subject: RE:

Zie mijn reactie in onderstaan bericht in het rood gemarkeerd.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

31 o

Van: <EEETIN @ civ.nl>

Verzonden: woensdag 18 augustus 2021 11:47
Aa“

cC

<
OnderwerpuPQOZlOS lekkage blunt optreknaald

Beste

Dank voor je reactie,

De klacht heb ik opnieuw beoordeeld en gerelateerd aan jouw reactie.

« De klacht van de lekkage bij de stamper van de spuit is door jullie niet
reproduceerbaar en betreft 1 exemplaar. Mijn voorstel is om dit onderdeel van de
klacht te laten vervallen Ondanks dit een kiacht is die niet voor de EREEEspuit
geldt, lijkt dit mij wel een serieuze klacht. De plunjer heeft namelijk te veel
speling waardoor lekkage ontstaat. Monster is hier beschikbaar om op te halen.

+ De klacht betreffende lekkage van de bluntneedle is al in onderzoek bij 5.1.5
gerelateerd aan klachtnummer PK21639 en PC202106. Mijn voorstel is om deze
klacht toe te voegen aan de al eerder gemelde klachten betreffende lekkage van
de bluntneedle. Wij bebben geen lekkage geconstateerd bij de ontvangen
monster. Dit hebben wij met dezelfde configuratie getracht te reproduceren. Hier
geldt ook dat er geen lekkage te zien is.

947431
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Van:
Verzonden: donderda

nan: IEEEN
cc Drivm nl> |

OndemermPC202103 lekkage blunt optreknaald

Hierbij mijn reacties in blauw:

De klacht heb ik opnieuw beoordeeld en gerelateerd aan jouw reactie.

s De klacht van de lekkage bij de stamper van de spuit is door jullie niet
reproduceerbaar en betreft 1 exemplaar. Mijn voorstel is om dit onderdeel van de
klacht te laten vervallen Ondanks dit een klacht is die niet voor dpuxt
geldt, lijkt dit mij wel een serieuze klacht. De plunjer heeft namelijk te veel
speling waardoor lekkage ontstaat. Monster is hier beschikbaar om op te halen.
Het gaat om een eenmalige klacht, dus ik wil de klacht afsluiten en het
monster mag je retoursturen, zie hiervoor mijn adres in de handtekening

» De klacht betreffende lekkage van de bluntneedle is al in onderzoek bij
gerelateerd aan klachtnummer PK21639 en PC202106. Mijn voorstel is om deze
klacht toe te voegen aan de al eerder gemelde klachten betreffende lekkage van
de bluntneedle. Wij hebben geen lekkage geconstateerd bij de ontvangen
monster, Dit hebben wij met dezelfde configuratie getracht te reproduceren. Hier
geldt ook dat er geen lekkage te zien is, Zoals al eerder gemeld heb ik hier
nog een 5-tal monsters liggen die lekkage vertonen, RIVM klachtnr.
PC202106 '

Met vriendelijke groet,

512

Rijksinstituut voor Yolksgezondheid
en Miliev

Ministerfe van Volksgezondheld,

Welzljn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthaven

..............................................

947431



947431

- P\((dz\b‘gj
2 52

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Miliey

Ministerfevan Volksgezondheld.

Welzijnen Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma'’s (DVP)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven | .-
Postbus 1 | 37208A | Bilthoven

T+31
rivm.pl

Sent: dinsdag 1/ augustus 2021 15:42

To: <BETE @ rivin.ol>
cc I ST .. ) I

<|
Subject: RE:EPQOMOB lekkage blunt optreknaald

seste[ N

Spijtig om de klacht te vernemen.
Wij hebben allereerst eigen onderzoek gedaan met de aangeleverde monster(s) door jullie
(uitgereikt aan2-08).

Conform uw opgave zien wij twee verschillende klachtomschrijvingen.
e lekkage blunt optreknaald.
e Vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde.

Wij hebben beide klachtomschrijvingen getracht te reproduceren.

Bij uw aangeleverde klachtmonster zit een BD spuit 3ml waarbij onze optreknaald zit.

Ons valt direct op dat de plunjer heel erg los zit en de aansluiting tussen plunjer en barrel los lijkt
te zitten.

Wij hebben met een wateroplossing uw klachten geprobeerd te reproduceren.
o Wij kunnen geen lekkage constateren bij de optreknaaid;
¢ Derhalve zien wij ook geen lekkage bij de stamper aan de onderzijde.
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opkabg
; a__lda ——
. =

Is het mogelijk om jullie klachtenrapportage tvangéh voor deze specifieke klacht?
Wij sturen deze monsters op dit moment nog niet toe naar onze producent en wachten jullie
reactie af.

i)iag

Met vriendelijke groet, Kind regards,

Van: <HEEE @ iy .nl>
Verzonden: maandag 9 augustus 2021 16:15

5.1.5

Onderwerp PC202103 lekkage blunt optreknaald

Beste EXEX]

In navolging van onderstaande klacht heeft het RIVM opnieuw een optreknaald
ontvangen met een lekkage:

Klachtnummer: PC202103

Klachtdatum: 30-07-2021

Organisatie: GGD Leeuwarden

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml disposable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren: 1

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan i

Graag een bevestiging van deze klacht. Ook dit exemplaar kan donderdag 12-8-
2021 worden meegenomen voor onderzoek.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Yolksgezondheid
en Milieu

Minksterte van Vollsgezordheld,

Welzifn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
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Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven

Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven
5.1.2e

http: rivm.nl

From:
Sent: donderdag S augustus 2021 16:16

Subject BRI klacht RIVM PK21722

In het kader van de MDR, Post Marketing Surveillance, brengt het RIVM u op de hoogte
van een productklacht die de afgelopen periode is gemeld:

Klachtnummer: PF21722

Klachtdatum: 11-07-2021

Organisatie: GGD Utrecht

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml disposable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren: 2

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan

Graag een bevestiging van deze klacht.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Mintseerie van Vollogezondheld,

Welzlfn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's (DVP) . .
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Mitieu (RIVM) )

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven

Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

r
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From:

To:

Ce:

Subject: ST B PC202106 lekkage blunt optreknaald
Date maandag 16 augustus 2021 12:59:03

In het kader van de MDR, Post Marketing Surveillance, brengt het RIVM u op de hoogte
van een productklacht die de afgelopen periode is gemeld:

-

Klachtnummer: PC202106

Klachtdatum: 16-8-2021

Organisatie: diverse GGD's

Klachtomschrijving: vaccin lekt vanuit de hub van de blunt naald
Art. nr:mblunt needle 18Gx38mm

Aantal e plaren: 4

Batch nr: 210410 en anderen =

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan

Graag een bevestiging van deze klacht.
Graag overleg over de aanlevering van de monsters

Met-vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Yolksgezondheid

en Milieu

Mintsterfe van Volisgezondheld,

Weizifn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma'’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS]
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

T+31 5.1.2e
| 512 [@liiVulll
htto://www. civm.n!
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§ Rijksinstituut voor Volksgezondheid
4 en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Productklachtformulier COVID-19

Print de TOPdesk melding uit en voeg deze als bijlage toe

Aanmelden
Klachtnummer (KIRO) PC202113
Datum aanmaak klachtenformulier 16-08-2041
Organisatie (melder) GGH Molenbeke Arnhemn
Leverancier product SE5
Korte emschrijving klacht Lekkage blunt naald
Moederklacht? [PM/RP] @ Ja [} Nee

] valt onder moederklacht: PK21639
Monster beschikbaar ja/nee & Ja Nee VT detp- 2ols
datum ophalen monster: “Gaug-2t Fo.cr/cex c;»(wé«,,.\__
S 'Z’C’J'f/f" 22ty

Te gebruiken met DVP SOf 1002 DVP FOR 1002 Pagina 1 van 3
Versie:1



Contact met melder opgenomen voor
meer informatie. [PM/RP]

Impactanalyse/Risicoanalyse
[PM/RP]

CAPA [PM/RP]

Informeren L.CC Command?
Melden 1G1?

Contact Leverancier
[PM/RP]

RCA [PM/RP]

Opmerkingen/Evaluatie/additionele
CAPA acties [PM/RP]

Eventuele financiele

consequenties/afspraken [PM]

Te gebruiken met DVP SOP_1002

)
taile RIS

In Behandeling
iJa & Nee
Indien Ja, besproken: Kiilk of tik om tekskt in te voeren.

4 blunt naalden vertonen lekkage aan de zijkant van de hub, worden

* opgestuurd naar leverancier 515
N.v.t.
0 3a & Nee
0 Ja & Nee

Contactpersoon:
Datum: 16-aug-21

Zie moederkiacht Pk21639

N.v.t.

nvt

Klacht afsluiten

Pagina 2 van 3
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Terugkoppeling aan melder/ N.v.t.
statement
Datum terugkoppeling melder nvt
Bijlagen
Nr. Omschrijving Aantal pagina’s
1. TOPdesk registratie — & e.f  Acin wreni G JHa, ! melols s IKigfof tik o toleite
2. e v S RO S R W -G BT IS w1 oo Ll At ; T
3. | i -
4. s 417
5. B I it
6. [ y { {
7 Fo et in kol an Lo segeorr =t tebut i by
P =
Klachten vallend onder moederkiacht
Datum melding | KIRO nr Melder Batchnr Aantal
(organisatie lacatie) monsters
| o - - - - - - Voer taEtch =)
# Voer batch in o
2 ; Voerbatchin A .+ 1. *
1\ ! ] Voer bakch ]
i ] Voer n'
] : ] | VpeFpdtch in it
" Voer batch in !
o AlVoer batch in =
.~ 2" ["Voer batch in
= B Voer hatch in
7 w7 B Voer batch in
i T 5 Voer batch in
X Voer batch in
r it TR Voer batch in
| v (d Vaer batch in
. ] P Voer batch in
] [radE I Vaoer bateh in
i T Voer batch in , i
i o Voer batch In ey
] Lo w Voer batch in ‘ !
: Wl Voer batch in
) T Voer batch in
//
_al
Ondertekening
Functie Naam Datum

L |
« N

e EKE

Te gebruiken met DVP_SOP_1002

27-Bep - Q01!

70~ b,e,/g- PR

20-30- &2\
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Fram: . BUNE Yt .
To: - e
Subject: 02113: Melding lekkenddlBBE M optreknaalden bij Pfizer-fiacans

Date! maandag 20 september 2021 13:52:50

fror R o -oucumc i

Sent: dinsdag 27 juli 2021 11:21
To rivm.nl>
Subject: Melding lekkend optreknaalden bij Pfizer-flacons

Beste heer/mevrouw,

Naar aanleiding van het telefonisch contact van zojuist hierbij kort de melding van het
besproken probleem:

Op locatie Molenbeke Arnhem (GGD Gelderland-midden) vandaag tweemaal een lekkende
optreknaald bij inspuiten NaCl in de Pfizer-flacon. Het lek lijkt te ontstaan bij de
adapter van de naald op de spuit. Hierbij zijn de twee flacons Pfizer onbruikbaar
geworden.

Lotnummer ptreknaalden: 210410.

De optreknaalden en twee flacons zijn apart gehouden.

Bijgevoegd een video van het probleem en een foto van de apart gehouden
naalden/vaccinflacon (WeTransfer link: hitps //we il/t-d8peixGgw).

Hartelijke groet,

0

De informatie in dit bericht is uitsiuifend bestemd voor de geadresseerde. Aan dit bericht en de
biflagen kunnen geen rechten worden ontleend. Heeft u deze e-mail onbedoeld ontvangen? Dan
verzoeken wij u het te vemietigen en de afzender te informeren. Openbaar maken, kopiéren en
verspreiden van deze e-mail of informatie uit deze e-mail is alleen toegestaan met voorafgaande
schriftelijke toestemming van de afzender. Het Radboudumc staat geregistreerd bij de Kamer van
Koophandel in het handelsregister onder nummer 80262783.

The content of this message is intended solely for the addressee. No rights can be derived from this
message or its aftachments. If you are not the intended recipient, we kindly request you to delete the
message and inform the sender. It is strictly prohibited to disclose, copy or distribute this email or the
information inside it, without a written consent from the sender. Radboud university medical center is
registered with the Dutch Chamber of Commerce trade register with number 80262783.

Hie k! RS &9 h w1kl ek}
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Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Productklachtformulier COVID-19

Print de TOPdesk melding uit en voeg deze als bijlage toe

-

Aanmelden
L
Klachtnummer (KIRO) PC202116
Datum aanmaak klachtenformulier 20-5ep-2021
Organisatie {(melder) GGD Zwid Limburg
Leverancier product 51.5
Korte omschrijving klacht lekkende optreknaald. Hierdoor is er een flacon verl 3an.
Het ging om de combinatie van een optreknaald van| batch 210115) en
een BD Emerald Syringe 3ml
spuit {batch 0337476).
Moederklacht? [PM/RP] 1 Ja Il Nee
& Valt onder moederklacht: PK21639
Monster beschikbaar ja/nee & Ja 1 Nee
datum ophalen monster: 16-aug-21
Te gebruiken met DVP_SOP_1002 DVP_FOR 1002 Pagina 1 van 3
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Contact met melder opgenomen voor

meer informatie. [PM/RP]

Impactanalyse/Risicoanalyse
[PM/RP]

CAPA [PM/RP]

Informeren LCC Command?
Mbelden 1637

Contact Leverancier
[PM/RP]

RCA [PM/RP]

Opmerkingen/Evaluatie/additionele
CAPA acties {PM/RP]

Eventuele financiéie
consequenties/afspraken [PM]

Te gebrulken met DVP_SOP_1002

PRyt gl

In Behandeling

OJa ® Nee

Indien Ja, besproken: Klik of tik om tekst in te voeren.

Flacon Pfizer verloren gegaan

Zie moederklacht PK21639

0 Ja & Nee
[J Ja & Nee
Contactpersoon:

Datum: 16-aug-21
N.v.t.

N.v.t.

nvt

Klacht afsluiten

DVP_FOR 1002
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Terugkoppeling aan melder/ N.v.t. =
statement 2

9&21635

i Datum terugkoppeling melder nvt
! Bijlagen
: Nr. Omschrijving Aantal pagina's
1; TOPdesk registratie ~ Ar/¢ # asn ez ,'?_ S 2o-Sep -2072/ nvt
2. Mail melding 1
3. Oud klachtenformulier Z
4. I L o s : kil tileoptekalin
5. Klik of tik om tekst in te voeren. ' & - Tk om tekst in te
6. Klik of tik om tekst in te voeren L Ap-ruf oot Klik of tik om tekst in te

7. e At TTOTETT LIS E g v 0 g e 1 e
Klachten vallend onder moederklacht ;
Datum melding KIRO nr Melder Batchnr
(organisatie locatie)
16-aug-21 PC202106 GGD Haarlem en anderen 210410
16-aug-21 PC202113 GGD Molenbeke Arnhem 21041
| 16-aug-21 PC202116 GGD Zuid Limburg 210115
b i e o e s S e o et
Vil ot ni Vaer 1RO e i Wi i T g sahe en locatie Voer hatch_in_
AV dat VLo ke i sate o s ati Vaer batch in
Vil At | G s O gtk e L gk Voer batch in 1" ol oot
1 sbouo in 1y ORI { I 5 55 AR A Sl (O (13 Vaer b it aant o
; 1 / N2 4 ar st v fer ahes V. atch in Seef wanty
n R Y YUV AALEY) 1 [V 1 Vaer batch in Geat santa
i Lo L s sabe o b she = 0" voer batch in Sl ganta!
i Vs 0t SAle el st i Voer batch in 3l atant
i i (3 R I L S| 5 S (U 1} - 5 Voer batch in (3ent pant s
B et Wi Oracsalic o leeithoee LY Voer batch in v ef_ant
i TR R T T Voer batch in i3 f santa
' i RIS o LI Voer batch in s ol aant
it dal it i i in Voar ‘M.V‘m 1o alje Voer batch in Ssoef ANeg
Vul datans 2 T e Tt Ui £ eatie or i ddbin Voer batch in savef aant
Wi dat i an Cer e Th s ar d T e o st en Lo ahie Voer batch in Lae ool ot
Vi et an St I e VoA . Faan sabe @ e ahe Vuﬂm_ (el it
4 1 etk moan it LT i Yaoar iz Srgasmatie £01 locahn Vaer batch in Lapsf 290
Subdatron Lty 1300} e A8 G aatee &0 e ahie Voer batch in Geef anta
e
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From: B oo >

Sent: zondag 25 juli 2021 14:43
To:

Subject: RIVM: Lekkende optreknaald
Attachments: lekkende optreknaald.mp4
Beste,

In de bijlage sturen we een video van een lekkende optreknaald.
Mochten we u nog van verdere informatie kunnen voorzien, vernemen we het graag.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Vaccinatiecentrum Maastricht
r+s

E IR e 0zl

Covid-19 Organisatie GGD Zuid Limburg
Burg. de Hesselleplein 31 1 6411 CH Heerlen

Verzonden: zondag 25 juli 2021 14:33
Aan JEEEECNC T o 2.0 1>

B e ——
Onderwerp: Lekkende optreknaald
ol

Vandaag hadden we helaas weer een lekkende optr ierdoor is er een flacon verlaren gegaan.

Het ging om de combinatie van een optreknaald vanewmtch 210115) en een BD Emerald Syringe 3ml spuit
{batch 0337476).

Ik heb er een filmpje van gemaakt en toegevoegd in de bijlage. Misschien komt dat wel van pas.

Groetjes,

947431
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Technische Productklachtenformulier

(Dit formulier wordt opgestart zodra de QA adviseur heoordeeld heeft dat het om een mogelijk gegronde klacht gaat)

PC202116

PM

09-Aug-2021

COVID-19

L]
Dit is een moederklacht. Zie bijlage “Moederklacht" voor alle klachten die hieronder vallen
Deze klacht valt onder moederklacht nummer: PK21639
Datum: 22-Jun-2021
O ang a

GGD Zuid Limburg, Maastricht

06 e

gadzl.nl

24-1ul-2021

ald en BO Emerald Syringe 3ml spuit

210115 en 0337476

Te gebruiken met DVP_SOP_0028
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4. Klacht

| productklacht per mail;
| Vandaag hadden we helaas weer een lekkende optreknaald. Hierdoor is er een flacon verloren gegaan.
Het ging om de combinatie van een optreknaald vanbalch 210115) en een BD Emerald Syringe
3mi spuit (batch 0337476).

Ik heb er een filmpje van gemaakt en toegevoegd in de bijlage. Misschien komt dat wel van pas.

| niet gebruikt en apart gehouden om eventuee! opgehaald te worden

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 pagina 2/7
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U™ Jeeen Wacht. Geef hier taelichting. Ga verder met 5.4,

J

| DTerech‘[e klacht. Geef hier toelichting. Ga verder met 5.5.

[ . Mogelijke kiacht. Geef hier toelichting. Ga verder met 5.5.

[Jriacht in kiRo afsuiten

Klacht kan afgesloten worden. Ga naar ondertekening.

Monster opgestuurd met opvraag RCA
Melding herhaalde klacht

iGemeld als incident

[Overige:

Te gebruiken met DVP_SOP_0028 .
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77 CAPA (indien van toepassing)
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9. Additionele acties (indien van toepassing)

10. Bijlagen

11. Ondertekening

|

Te gebruiken met DVP_SOP_0028
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DVP_FOR 0033 ( ocar PL20 21
- P‘L{ = L(}w_ﬂ | b 0

Bljlage X. Herhaald: ductklachten beh de bij detklacht

Indien deze klacht de moederklacht betreft registreer hierander alle gerelateerde klachten die gegrond zijn verklaard.

KIRO-nummer Chargenummer |Aantal samples IMeIMnum aan leverancier

Te gebrutken met DVP_SOP 0028 pagina 7/7
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ﬂrf.?lbg;
® 52 |

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Productklachtformulier COVID-19

Print de TOPdesk melding uit en voeg deze als bijlage toe

Klachtnummer (KIRO)

Datum aanmaak klachtenformulier
Organisatie (melder)

Leverancier product

Korte omschrijving klacht

Moederklacht? [PM/RP]

Monster beschikbaar ja/nee

Te gebrulken met DVP_SOP_1002

gy o
vele bl nhle bl

Aanmelden
PC202120

156-08-2021
GGD Leeuwarden
5:15
Optreknaald lekt onderop de naald

03a X Nee

® Valt onder moederklacht: PK21639
® Ja (! Nee

datum ophalen monster: niet opgehaald
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Terugkoppeling aan melder/

statement

Datum terugkoppelmg melder

N.v.t.

nvt

‘Bijlagen

Nr. Omschrijving A Aantal pagina’s

1, TOPdesk pegistratie . 1

2. mailwi}sellng n s - 2

.- o rioftirorr et st rte—roerers e

4, Klik of tik om tekst in te voeren. Tk om tekst in te
5, Klik of tik om tekst in te voeren, 10 Kllk of tik om tekst in te

Khk of txk (o]hs

Klik of tik om tekst in te

Klachten :valllend onder moederklacht

947431

Datum melding KIRO nr Melder Batchnr Aantal

(orgams ie Iocatlc) monsters
Yot ATi=TN LT AN e U S A b Yeer-bateh-ir e
Vul daturm n Veer KIRD nron Voer it Organs, Voer batch In 1,; of 3;3;1;&'/
Vul daturman Veer KIRO aran Voer i, Oruanisatie en ko Voer batch in Geefadhtal
Vul datum in Veer KIRO i n Vger n € Voer batch in Tef aantal
Vut datum in. voer KIRO nr in 1 Voer batch in~" | Geef aantal
Vul détum in Vorr KIRO ni_in in Voer b n Geel aantal
Vel datuimoin Voer KIRO nrn I 3! n Geefl aantal
Val datur o Voo KIRO rian 2N atch in Ginl aantal
Vil datum n. Vesr KIRO woan Voer i, Orgamatie en _~3/¢| Voer batch in Geel aantal
Yub daturm in Voer KIRO nein Voar i Oraa o Voer batch In Geef aantal
Vul datiim in Voer KIRO nr i Voer n° Orgarisg g LT Voer batch In Geef aantal
Vul daturs in, Veer KIRD 11 in Vaer in: Drganisat Lz X" Voer batch In Geef aantal
Vaul datum n Voe, KIRD ni i Voer in. Draasatie en 1o alua o) Voer batch in Geef aantal
Vul datumn Voet KIRQ nr in Voer in: Oraanisatie er% e Voer batch in Goef aantal
Vi datum in. 1 KIRO nirin Voer in. Oraar i lucatie Voer batch in Geef aantal
Vul datuin n. KIRO i in Waer in. O abie Voer batch In Geef aantal
Vut datur in. KIRQ nr in voer ipeOrna 2 ¢ atie Voer batch in Geef aantal
Vul datum m Vee! KIRO nr i Mo in: Organatie en locabe Voer batch in Geef aantal
YVl datues i, Verr KIRQ nroin Voer in: Oraanisatie en locabe Veer batch in Geef aantal
Vit Jatury . V e KIRD npae” Voer Orudiisatie e lucat.e Vaoer batch in GGeef aantal
Vul daturn n. Voot KL in Voer . Organisatig en locaiie Voer batch in Geef aanta
Vut datur an, Vo KIRO Nnr i Voear in Oraanwatie en locab.e Voer batch in Geef aantal

'~

i
Ondertekening
Functie Naﬁrﬁ - Datum o 1
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M2108 9223 Melding over overige meldingen
Covid-19 vaccinatie

Doc.nr.
Biflage
Pa van_|

9 TOPde

GGD Leeuwarden (GGD)
Aanmelder Details
Naam GGD Leeuwarden Korte omschrjving Melding over overige
Branch GGD meldingen Covid-19
E-mall EEE3@agdfryslan.ni vaccinatie
Soort melding Informatie
. Categorie Covid19 vaccinatie LCC
) Support
Subcategorie Productklacht
Planning Afhandeling
Streefdatum 16 augustus 2021 16 .05 Behandelaarsgroep LCC Support
Boorlooptyd 3 dagen Behandelaar
l.everancier ZZ Toebehoren
Siatus Afgemeld
Afgemeld Ja
Datum afgemeld 11 augustus 2021 16:05
Gereqistreerde tijd 00:00
Verzoek

0.1.2¢

Lekkende optreknaald van

11 augustus 2021 16 11

Actie

5.1.2e
KIRQ-nummer: PC202120
Organisatie en locatie: GGD Fryslan, Leeuwarden
Contactpersoon:

Productnaam zoals op de verpakking vermeld: HF Blunt needle 18*x38mm PP Hub

Product artikelnummer zoals op de verpakking vermald

Batch- of lotnummer zoals op de verpakking vermeld. 210410

Fabrikant/Leverancier zoals op de verpakking vermeld

Wal is de klacht? (zo gedetailleerd mogelijk). Optreknaald lekt onderop de naald

9.1.8

11 augustus 2021 16 11

Wat is het gevolg voor de gebruiker enfof gevaccineerde. Naald niet gebruikt, ze bewaren hem

Informatie

Aanmelddatum

11 augustus 2021 16:05

Gereahseerde doarlcoptyd 00:00

Doorlooptyd 'On hotd' 00:00
Aangepaste doorlooptyd  00:00
Doortooptd ‘Afgerond’ 00:00
Dooriooptyd ‘Uitvoening’  00:00

11 augustus 2021 16 12 Afgedrukt dno

B ¥ ik
vakiit? P bl

ok
vaibaod?

Melding over overige
meldingen Covid-19
vaccinatie

"

¥
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To:
Cc:
Subject:
Date: wnensdag 11 augustus 2021 20:26:21

Attachments:
- 002

]

Scherp, excuus! Ze zijn daar inderdaad nog. Ik heb gevraagd of ze ze wullen bewaren.
Met vriendelijke groet,

-Logistiek Codrdinatiecentrum COVID- 19-Vacctnatle
-Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's
-Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
-Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bifthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven |
TO8

De zorg voor morgen begint vandaag

Van: <IEEEC @ rivm.nl>
Verzonden: woensdag 11 augustus 2021 16:49
aan: [ v 0l>; TR rivrn.nl>

cc: rivm.nl
Onderwerp PC202120 Productklacht Iekkendptreknaald GGD Leeuwarden

Dank je wel voor de melding. Het gaat echter niet om een lekkende spuit, maar om een
lekkende optrekn&%ik heb het onderwerp van de email aangepast.

Morgen hel overleg me aver de klachten, waaronder deze. Aan de hand
hiervan stellen we vast of deze naalden uit Leeuwarden opgehaald moeten worden. (ik
neem aan dat ze er nog zijn)

Met vriendelijke groet,

5 oA ol ¥ % \,
‘h“k‘. ved vimed 52 T e ot
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Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

+.: E -.

http://www.rivm.nl

tror I ...

Sent: woensdag 11 augustus 2021 16:16
To: e @ rivon.o > I < vir. >
Cc: >

Subject PC202120 Productklacht Iekkendemoptreknaald GGD Leeuwarden
Hierbij een productklacht, staat in KIRO

Met vriendelijke groet,

-Logistiek Codrdinatiecentrum COVID-19-Vaccinatie
-Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's
-Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
-Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Pastbus 1 | 3720BA | Bilthoven |

........................................................................................

De zorg voor morgen begint vandaag
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Sent: woensdag 1 septe
To:
Ce:
Subject: Overzicht klachtmeldingen

Hierbij stuur ik gemakshalve een overzicht van alle ontvangen klachtmeldingen.

Klachtnumme :
Klachtnumme -PH-01
Klachtomschrijving: Zwarte deeltjes zijn ontdekt op de naald. Dit komt voor bij verschillende vaccins en merken van de

naalden.

Status: Onderzoeksresultaten gedeeld met het RIVM. Wij beschouwen deze klacht als gesloten.
Ontvangstdatum klacht: 15-06-2021

Datum afhandeling klacht: 20-08-2021

T

rivm.ni>

Klachtnummer RIVM: PK21639

Klachtnumme“-PH-oz
Klachtomschrijving: ontstaan van lekkage bij de hub. Het probleem ontstaat bij beide type optrekspuiten die nu in

omloop zijn (spuiten zijn van twee verschillende fabrikanten). Het gevolg hiervan is het verlies van vaccin, per naald
5-11 vaccins.

Status: Deze klacht behandelen wij samen met PC202106. De laatst ontvangen samples zijn opgestuurd naar onze
fabrikant Huafu en zodra wij de onderzoeksresultaten hebben ontvangen zullen wij deze met jullie delen.
Ontvangstdatum klacht: 25-06-2021 en 16-08-2021

Datum afhandeling klacht: open

Klachtnumm £ PK nummer gekoppeld, aanvraag gedaan bver PK nummer, vermoedelijk PK21702
Klachtnumme| -PH-03
Klachtomschrijving: Een stuk pclypropyleen aan de buitenzijde van de plunjer.

Status: Onderzoeksresultaten gedeeld met het RIVM. Wij beschouwen deze klacht als gesloten.
Ontvangstdatum klacht: 02-07-2021
Datum afhandeling klacht: 01-09-2021

Klachtnummer RIVM: PK21640 & PK21727

Klachtnumme -PH-04
Klachtomschrijving: De injectiespuiten zitten beschadigd in de verpakking.

Status: Samples zijn door de Chinese overheid in beslag genomen. Hierbij dus het verzoek om ons jullie klachtenrapportage
{per klacht) te sturen conform afspraak, zodat wij dit kunnen delen met Huafu.

Ontvangstdatum klacht: 26-07-2021

Datum afhandeling klacht: open

Klachtnummer RIVM: PK21659, PK 21660 & PK21632

Klachtnumme“ C-PH-05

Klachtomschrijving: Vreemde voorwerpen in de injectiespuiten. Een van de injectiespuiten is onderzocht door de afdeling
GZB-PRS van het RIVM.

Conclusie: Eris een deeltje rondom de kunststof stop in een injectiespuit met vaccin aangetroffen. Het deeltje lijkt te bestaan
uit polypropyleen, net als het materiaal van de wand en de plunger van de spuit zelf.

Status: Samples zijn door de Chinese overheid in beslag genomen. Hierbij dus het verzoek om ons jullie klachtenrapportage
(per klacht} te sturen conform afspraak, zodat wij dit kunnen delen met Huafu.

Ontvangstdatum klacht: 26-07-2021

Datum afhandeling klacht: open



947431

Klachtnummer RIVM: PK21722

Klachtnumme C-PH-06

Klachtomschrijving: Vaccin lekt langs de stamper aan de onderzijde
Status: Bij de ontvangen sample voor deze klacht hebben wij geen lekkage kunnen constateren. Wij beschouwen deze klacht

als gesloten.
De samples zijn retour afgegeven. Het gaat hi z spuit met eeptreknaald en een
onbekende/merkloze spuit (niet afkomstig va met ee ptreknaald.

Ontvangstdatum klacht: 05-08-2021
Datum afhandeling klacht: 31-08-2021

Klachtnummer RIVM: PK21725 & PK21728

Klachtnumme 5:1°5 C-PH-07

Klachtomschrijving: Vuil bij conus van de spuit. Conus, dit is de tip waarop een injectienaald wordt bevestigd en aan de andere
zijde een goed aansluitende plunjer.

Status: Samples zijn door de Chinese overheid in beslag genomen. Hierbij dus het verzoek om ons jullie klachtenrapportage
{per klacht) te sturen conform afspraak, zodat wij dit kunnen delen met Huafu.

Ontvangstdatum klacht: 05-08-2021

Datum afhandeling klacht: open

Klachtnumme

Klachtnumme -PH-08

Klachtomschrijving: Bruine contaminatie in de spuit.

Status: De laatst ontvangen samples zijn opgestuurd naar onze fabrikant Huafu en zodra wij de onderzoeksresultaten hebben
ontvangen zullen wij deze met jullie delen.

Ontvangstdatum klacht: 16-08-2021

Datum afhandeling klacht: open

Klachtnummer RIVM: PC202106

Klachtnumm C-PH-09

Klachtomschrijving: Vaccin lekt vanuit de hub van de naald.

Status: De laatst ontvangen samples zijn opgestuurd naar onze fabrikant Huafu en zodra wij de
onderzoeksresultaten hebben ontvangen zullen wij deze met jullie delen.

Ontvangstdatum klacht: 16-08-2021

Datum afhandeling klacht: open

Klachthnummer RIVM: PC202103

Klachthummer| -PH-10
Klachtomschrijving: Vaccin lekt vanuit de hub van de naald.

Status: Klacht was niet reproduceerbaar en is vervallen. De sample is retour afgegeven. Wij beschouwen deze
klacht als gesloten. De klachtomschrijving komt echter overeen met PK21639 en PC202106 en zullen deze verder
onderzoeken. Ontvangstdatum klacht: 09-08-2021

Datum afhandeling klacht: 19-08-2021

Ik ontvang graag een bevestiging.

Met vriendelijke groet, Kind regards,




From:
Sent: Wednesday, August 18, 2021 11:32

To:
Cc
Subject:

Beste

Mocht je toch nog exemplaren nodig hebben, dan heb ik 5 exemplaren beschikbaar, met aanzienlijke

lekkage.
Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {(RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VW
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven h
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

T43 5.1.2e

IEEECN ©rivm.nl

http://www.rivi.nl

From ( 515

Sent: dinsdag 17 augustus 2021 15:43
To: < @rivm.nl>

e v

Subject: RE: PC202106 lekkage blunt optreknaald

Beste R WL

Spijtig om de klacht te vernemen. Wij zullen daarom de klacht onderzoeken samen met ons fabrikant in China.

Voor deze klacht hebben wij geen monsters nodig. Wij relateren deze aan de klacht PX 21639.
Ik zal de resultaten van het onderzoek delen zodra deze bekend zijn.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

947431



Van: rivm.nl>
Verzonden: maandag 16 augustus 12:59

< rivm.nl>
Onderwerp PC202106 lekkage blunt optreknaald
Beste

In het kader van de MDR, Post Marketing Surveillance, brengt het RIVM u op de hoogte van een
productklacht die de afgelopen periode is gemeld:

515

Klachtnummer: PC202106

Klachtdatum: 16-8-2021

Organisatie: diverse GGD's

Klachtomschrijving: vaccin lekt vanuit de hub van de blunt naald
Art. nr:mblunt needle 18Gx38mm

Aantal exemplaren: 4

Batch nr: 210410 en anderen

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aa 5.15

Graag een bevestiging van deze klacht.
Graag overleg over de aanlevering van de monsters

Met vriendelijke groet,

[ i |

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s {DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVV)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

T+31 51.2e

rivm.nl

http://www.rivm.nl
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From:

Sent: Monday, August 23, 2021 10:27
To:

Cc:

Subject: e PC202103 en PC202106 unt optreknaald
Attachments: S PC202106 lekkage blunt optreknaald

Helaas neemt [JJEEIERl] de telefoon niet op dit moment 23-8-2021 10:25.
Laten we een afspraak maken om de monsters te overhandigen en van de lekke bluntnaalden. Zie
voor meer informatie ook klacht PC202106.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinuoorznenmg en Preventleprngramma s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM}
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven |(XE]
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

IEED @ rivm.nl

http://www.rivm.nl

us

Sent: vrudag 20 august
To: I rivm.ni>

PC202103 lekkage blunt optreknaald

Subject
Dank voor jouw reactie.

Ik prefereer een persoonlijke overhandiging van de monsters. Mocht het ophalen echt niet lukken dan zullen wij ze
retour sturen.

Aanvullend op deze klachtmelding wil ik bijgevoegde foto’s nog delen. Hierop is duidelijk het kleur- en
lengteverschil te zien tussen beiden naalden. Links: onbekend (de door ons ontvangen monster), rechts: een
ﬁnaald.

Dit betekent dat niet alleen de spuit van BD is, maar dat ook de naald van een nog onbekend merk is. Wellicht is dit
bruikbare informatie voor jullie verdere onderzoek.

Met vriendelijke groet, Kind regards,



P%mb@

6 o |

Van: 5.1.2e < rivm.nl>

Verzonden: donderdag 19 augustus 2021 11:11

o, IEAECEN

Onderwerp: BEREN PC202103 lekkage blunt optreknaald

Hierbij mijn reacties in blauw:

De klacht heb ik opnieuw beoordeeld en gerelateerd aan jouw reactie.

« De klacht van de lekkage bij de stamper van de spuit is door jullie niet reproduceerbaar en
betreft 1 exemplaar. Mijn voorstel is om eel van de klacht te laten vervallen
Ondanks dit een klacht is die niet voor dWspuit geldt, lijkt dit mij wel een serieuze
klacht. De plunjer heeft namelijk te veel speling waardoor lekkage ontstaat. Monster is hier
beschikbaar om op te halen. Het gaat om een eenmalige klacht, dus ik wil de klacht
afsluiten en het monster mag je retoursturen, zie hiervoor mijn adres in de
handtekening

» De klacht betreffende lekkage van de bluntneedle is al in onderzoek bijmgerelateerd
aan klachtnummer PK2163% en PC202106. Mijn voorstel is om deze klacht toe te voegen aan
de al eerder gemelde klachten betreffende lekkage van de bluntneedle. Wij hebben geen
lekkage geconstateerd bij de ontvangen monster. Dit hebben wij met dezelfde configuratie
getracht te reproduceren. Hier geldt ook dat er geen lekkage te zien is. Zoals al eerder
gemeld heb ik hier nog een 5-tal monsters liggen die lekkage vertonen, RIVM
klachtnr. PC202106

Met vriendelijke groet,

5.1.2e
Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

http://www.rivm.nl

From:
Sent: woensdag 18 augustus 2021 15:05
To < rivm.nl>

I ST ivrv.0>; -m“
Subject. RE.E PC202103 Ie!!age blunt optreknaald

2

947431



947431

seste EXER]

Zie mijn reactie in onderstaan bericht in het rood gemarkeerd.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

Van: IEEEN < rivm.nl>

-a7

@

5.1.5

OnderwerplieRl PC202103 lekkage blunt optreknaald

Dank voor je reactie,

De klacht heb ik opnieuw beoordeeld en gerelateerd aan jouw reactie.

* De klacht van de lekkage bij de stamper van de spuit is door jullie niet reproduceerbaar en
betreft 1 exemplaar. Mijn voorstel is om di eel van de klacht te |aten vervallen
Ondanks dit een klacht is die niet voor dmpuit geldt, tijkt dit mij wel een serieuze
klacht. De plunjer heeft namelijk te veel speling waardoor lekkage ontstaat. Monster is hier
beschikbaar om op te halen.

» De klacht betreffende lekkage van de bluntneedle is al in onderzoek bijm gerelateerd
aan klachtnummer PK21639 en PC202106. Mijn voorstel is om deze klacht toe te voegen aan
de al eerder gemelde klachten betreffende lekkage van de bluntneedle. Wij hebben geen
lekkage geconstateerd bij de ontvangen monster. Dit hebben wij met dezelfde configuratie
getracht te reproduceren. Hier geldt ook dat er geen lekkage te zien is.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven | ERES
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven
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http://www.rivm.nl
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Sent: dinsdag 17 augustus 2021 15:42

To: IEEEN < rivm.nl>
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Subject: RE

BesteIEXECH

Spijtig om de klacht te vernemen.

Wij hebben allereerst eigen onderzoek gedaan met de aangeleverde monster(s) door jullie (uitgereikt aan 12-
08}.

202103 lekkage biunt optreknaald

Conform uw opgave zien wij twee verschillende klachtomschrijvingen.
- Lekkage blunt optreknaald.
- Vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde.

Wij hebben beide klachtomschrijvingen getracht te reproduceren.
Bij uw aangeleverde klachtmonster zit een BD spuit 3ml waarbij onze optreknaald zit.
Ons valt direct op dat de plunjer heel erg los zit en de aansluiting tussen plunjer en barrel los lijkt te zitten.

Wij hebben met een wateroplossing uw klachten geprobeerd te reproduceren.
- Wij kunnen geen lekkage constateren bij de optreknaald;
- Derhalve zien wij ook geen lekkage bij de stamper aan de onderzijde.

Is het mogelijk om jullie klachtenrapportage te ontvangen voor deze specifieke klacht?
Wij sturen deze monsters op dit moment nog niet toe naar onze producent en wachten jullie reactie af.

Met vriendelijke groet, Kind regards,

Van: i
Verzonden: maandag 9 augustus 2021 16:15

Beste ERRL

In navolging van onderstaande klacht heeft het RIVM opnieuw een optreknaald ontvangen met een
lekkage:

Klachtnummer: PC202103

Klachtdatum: 30-07-2021

Organisatie: GGD Leeuwarden

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml dispasable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren: 1

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan

4
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Graag een bevestiging van deze klacht. Ook dit exemplaar kan donderdag 12-8-2021 worden
meegencmen voor onderzoek.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu {(RIVM)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS

Antonie van Leeuwenhoeklaan 8 | 3721MA | Bilthoven |
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

.............................................................................................................

rivm.nl

http://www.rivm.nl

From: IEE
Sent: donderdag 5 augustus 2021 16:16

In het kader van de MDR, Post Marketing Surveillance, brengt het RIVM u op de hoogte van een
productklacht die de afgelopen periode is gemeld:

Klachtnummer: PF21722

Klachtdatum: 11-07-2021

Organisatie: GGD Utrecht

Klachtomschrijving: vaccin lekt langs de stamper aan onderzijde
Art. nr: 1 ml disposable syringe luer slip. Geen artnr.

Aantal exemplaren: 2

Batch nr: 210122

Samples: beschikbaar en/of al geleverd aan

Graag een bevestiging van deze klacht.

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s {DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVIV)
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS)

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven l
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

IR @ rivm.nl

http://www.rivm.nl

947431
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From: 5.1.5

Sent: Friday, June 25, 2021 08:53

Cc:

Subject: PK21639

Attachments: lekkende naald.jpg; Lekkende optreknaal.jpg

Dag meneer

I notice that correspondence with you is in English, when needed I can translate the remaining part of
this email.

Graag breng ik u op de hoogte van de een klacht dit nu bij ons binnenkomt, deze hebben wij gelogd
onder kenmerk PK21639. Op dit moment zijn er 2 officiéle klachten binnengekomen over in totaal 6
spuiten.

Het betreft product: HF Blunt needle 18G x 38mm PP Hub met batchnummer 210115, Hierbij ontstaat
lekkage bij de needle hit, het plastic omhulsel. Ter verduidelijking heb ik foto's toegevoegd. Het
probleem ontstaat bij beide type optrekspuiten die nu in omloop zijn (spuiten zijn van twee
verschillende fabrikanten). Het gevolg hiervan is het verlies van vaccin, per naald 5-11 vaccins.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Stafeenheid Finance, Compliance en Control (FCC)
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721MA Bilthoven
Postbus 1, Postvak 73, 3720BA Bilthoven

v I S
werkagen SEXEPS

www.rivm.nl | RIVM, de zorg voor morgen, begint vandaag.

NB bij bezoek aan het RIVM dient u zich te legitimeren (geldige Rijkspas/gekiig Identiteitsbewljs).
Indien geen geldig Identiteitsbewijs kan worden getoond, wordt de toegang tot het RIVM gewelgerd.
Legitimatiebewlijzen van andere organisaties worden niet geaccepteerd.

947431
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VERTROUWELIK ondersteuning interne vraag door GZB-PRS

Analyse deeltjes in injectiespuiten vaccinatieprogramma l - = -
" Paging L van
Analyse: 5 juli 2021 e
Verslaglegging: 6 juli

Uitvoerders: ,n

Documentversie: 1

Conclusie

De waargenomen lekkage van een opzuignaald kon worden bevestigd. Lekkage vind plaats vanuit
het midden van de kunststof hub. Lekkage is niet waargenomen bij andere naalden.

Aanleiding
Melding van lekkage van een naald onder nummer PK 21639.

Monsters
Monstercode | omschrijving vaccin lot no Spuit
A192401 koker met vaccin pfizer FC5089 BD
vial+naald+spuit
A192402 koker met vaccin pfizer FC5089 Zeroresidual
vial+naald
9 gevulde
toedieningsspuiten
A192403 koker met 9 naalden | Nvt Nvt Nvt
in ongeopende 0
verpakking + 1 x
naald geopende
verpakkingverpakking
A192404 Bakje met 1 spuit + Nvt Nvt Opzuignaalden Nvt
6x opzuignaald + 2x m
toedieningsnaald 0
Toedieningsnaalden
Zeroresidual lot
210510
Apparatuur

Stereomicroscoop MICR/05/08

Methade
Visueel en met behulp van een macromicroscoop zijn de monsters beoordeeld op lekkage door een

spuit te vullen met water en druk in de naald op te bouwen door deze af te dichten doormiddel van een
rubberen stop, zie foto hieronder.
P

Resultaten
In de opzuignaald van ordernummer A192401 is lekkage waargenomen, zie tabel en foto’s hieronder.
De lekkage trad op in de kunststof hub, ter hoogte van de onderkant van de stalen naald.

1
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VERTROUWELIJK ondersteuning interne vraag door GZB-PRS l wifiage_ B
‘ Pazinag Van2
Monstercode | omschrijving Lekkage Omschrijving
A192401 koker met vaccin|Ja Ja lekkage zichtbaar op de plastic hub
vial+naald+spuit
A192402 Toedieningsnaald +|nee Geen lekkage zichthaar bij zowel de opzuignaald als
vaccin de toedieningsnaalden.
A192403 10 naalden nee Alle 10 de toedieningsnaalden getest door middel
lot 210115 van water; geen lekkage gevonden.
A192404 6x opzuignaald + 2x|nee Zowel de toedieningsnaalden als opzuignaalden
toedieningsnaald getest en geen lekkage gevonden.
Discussie

Er is lekkage waargenomen in de kunststof hub van een enkele opzuignaald.

Foto's

A192401

A152401

A192403




