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Dringende Sicherheitsinformation

Produkt:

Artikel Beschreibung
7152012 Notfall-Beatmungsbeutel 1.5 Liter Erwachsene mit Maske Gr.3 und Gr.5

LOT-Nummern:

| 31859958, 31954342, 31950173, 31955117 |

Hersteller: Intersurgical Ltd.
FSCA-Nummer: 238796

Datum: 16.08.2019

Beachtung: Sicherheitsbeauftrage flir Medizinprodukte

Adressaten: Mitarbeiter der Notfall-Ambulanz, Manager und alle Anwender des Produkts.

Auszufihrende MalRhahmen: Die Entfernung aller oben aufgefihrten Chargennummern,
um deren mogliche Verwendung zu verhindern.

Beschreibung des Problems:

Als Ergebnis von Marktberichten haben wir eine mogliche GroRenvariation bei der 22mm
Maskenverbindung festgestellt, die bei einigen Masken grol3er als die Standardgrenzwerte sein
koénnen. Dies kann zu einer losen oder unsicheren Verbindung mit der Gegenstelle fihren, was unter
Umsténden zu einer moglichen Dekonnektion der Maskenverbindung fuhren kann.

Der Beatmungsbeutel 7152012 enthalt eine separate Economy Anasthesie-Gesichtsmaske der
GroRRe 3, die von dem oben beschriebenen Verbindungsproblem betroffen sein kann. In einer
Notsituation besteht eventuell keine Mdglichkeit, eine passende Ersatzmaske zu finden, was dazu
fuhren kann, dass eine kardiopulmonale Beatmung nicht effektiv durchgefihrt werden kann.
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Zu ergreifende MaRnahmen durch den Anwender:

Stellen Sie sofort alle oben aufgefuhrten betroffenen Chargennummern in Quarantane und
verwenden Sie diese Produkte nicht mehr. Bitte kontaktieren Sie MK-MED AG Ulber das Antwort-
formular, um zu bestéatigen, dass die Produkte in Quarantane gestellt und anschliessend entsorgt
wurden. Wenn Sie keine betroffenen Produkte auf Lager haben, bestatigen Sie dies bitte ebenfalls
tber das Antwortformular.

Weiterleitung der Sicherheitsinformation: Intersurgical Ltd. hat die leitende Gesundheits-
Behdrde Uber das Problem und die zu ergreifenden Mal3nahmen informiert. Bitte leiten

Sie diese Information an alle Mitarbeiter weiter, die das betroffene Produkt anwenden, so wie an
Einrichtungen, an die das betroffene Produkt weitergeleitet wurde. Bitte verwahren Sie diese
Mitteilung und beobachten die daraus resultierenden MalRBnahmen fir einen angemessenen
Zeitraum, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahmen zu gewahrleisten.

KorrekturmafBnahmen, die vom Hersteller Intersurgical ergriffen werden:
KorrekturmaRnahmen zur Vermeidung von Wiederholungen sind bereits implementiert.

Intersurgical entschuldigt sich schon jetzt fiir eventuelle Unannehmlichkeiten. Wenn Sie
weitergehende Fragen haben, wenden Sie sich bitte an MK-MED AG.

Der Unterzeichner bestatigt, dass diese Mitteilung an die zustandige Regulierungsbehorde
Ubermittelt wurde.

Ivan Seniut, Direktor fur Qualitat und Regulatorische Angelegenheiten, Intersurgical Ltd.

-
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Bitte fillen Sie das Antwortformular vollstandig aus und senden es bis zum 23. August 2019 an
MK-MED AG zuriick.

Antwortformular zur Sicherheitsinformation

Produkt:

Artikel Beschreibung
7152012 Notfall-Beatmungsbeutel 1.5 Liter Erwachsene mit Maske Gr.3 und Gr.5

LOT-Nummern:

| 31859958, 31954342, 31950173, 31955117 |

Hersteller: Intersurgical Ltd.

FSCA-Nummer: 238796 Datum: 16.08.2019

Bitte flillen Sie den nachfolgenden Abschnitt aus und senden das Formular bis zum 23. August 2019 an uns
zurtick:

Kunden-Nummer:

Name / Einrichtung:

Adresse:

] Wir haben keine Restbestande der betroffenen Produkte.

] Wir haben unseren verbleibenden Bestand der folgenden betroffenen Produkten unter
Quarantane gestellt und entsorgt. Wir erwarten eine Gutschrift.

Artikel LOT (Charge) Menge (Pro Charge)

Formular ausgefillt und zuriickgeschickt von:

Name: Abteilung:

Datum:: Unterschrift:
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