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Dringende Sicherheitsinformation

Art der Aktion: Beachtung

Produkte:
Artikelnummern | Beschreibung
1514000 Economy Anasthesie-Maske, Grélie 3
1515000 Economy Anasthesie-Maske, Grélie 4
1516000 Economy Anésthesie-Maske, Grél3e 5
1517000 Economy Anéasthesie-Maske, Grél3e 6

LOT-Nummern (Chargen):

Artikelnummern | LOT-Nummern (Chargen)

1514000 381968, 381979, 382683, 383078, 383689, 390392

1515000 381956, 381969, 381980, 382687, 382690, 385070, 386256, 386267, 386280,
390393, 390398

1516000 382686, 382688, 383074, 383075, 383076, 383077, 390394

1517000 381957, 382684, 385036, 385056, 385071

Hersteller: Intersurgical Ltd.

FSCA-Nummer: 238507

Datum: 08.08.2019

Beachtung: Sicherheitsbeauftrage fur Medizinprodukte

Adressaten: Alle Mitarbeiter in OP, Reanimation, Anéasthesie, Ambulanz und Anwender der oben
aufgeftihrten Produkte.

Auszufiihrende MaBnahmen: Alle Benutzer der oben aufgefiihrten Produkte und
Chargennummern miissen vor der Verwendung die im Abschnitt ,zu ergreifende MaBnahmen
durch den Anwender* beschriebenen Anweisungen befolgen.
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Beschreibung des Problems: Als Ergebnis von Marktberichten haben wir eine maogliche
GréRenvariation bei der 22mm Maskenverbindung festgestellt, die bei einigen Masken gréler als
die Standardgrenzwerte sein kénnen. Dies kann zu einer losen oder unsicheren Verbindung mit der
Gegenstelle fiihren, was unter Umsténden zu einer moglichen Dekonnektion der Maskenverbindung
fuhren kann. Wir gehen davon aus, dass das Problem bei der Vorbereitung der Anwendung erkannt
wird. Bisher gibt es keine Berichte tiber Patientenbeeintréchtigungen bzw. Schadigungen.

Zu ergreifende MaBnahmen durch den Anwender: Obwohl das gemeldete Risiko einer
maoglichen Dekonnektion der Verbindung gering ist, soll dieser Hinweis die Anwender tber das
potenzielle Problem informieren und Hinweise liefern, um Probleme wahrend der Nutzung zu
vermeiden. Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob die Verbindung zwischen der 22mm
Maskenverbindung und der Gegenstelle durch eine Driick- und Drehbewegung gesichert wurde.
Wenn Probleme mit einer dieser Masken festgestellt werden, informieren Sie uns bitte, um die
Riicksendung und den Austausch der betroffenen Masken zu veranlassen. Bitte beachten Sie,
dass es sich hierbei nicht um einen Riickruf der aufgefiihrten Produkte handelt.

Wenn Sie Handler/Wiederverkaufer sind, stellen Sie bitte sicher, dass diese Sicherheitsinformation
an alle Ihre Kunden verteilt wird, die mit den oben aufgefiihrten potenziell betroffenen Produkten
beliefert wurden.

Weiterleitung der Sicherheitsinformation: Intersurgical Ltd. hat die leitende Gesundheits-
Behorde tiber das Problem und die zu ergreifenden MaBnahmen 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 Manahmen fur einen angemessenen
Zeitraum, um die Wirksamkeit der Korrekturmanahmen zu gewahrleisten.

Korrekturmafnahmen, die vom Hersteller Intersurgical ergriffen werden:
Wir prifen derzeit sowohl unsere Lagerbestande als auch den Herstellungsprozess, um dieses
Problem zu eliminieren. Wir arbeiten mit Hochdruck daran, die Situation schnellstméglich zu 16sen.

Intersurgical entschuldigt sich schon jetzt fur eventuelle Unannehmlichkeiten. Wenn Sie
weitergehende Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihre nationale Intersurgical-Vertretung.

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

Ivan Seniut, Direktor fiir Qualitit und Regulatorische Angelegenheiten, Intersurgical Ltd.
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Bitte fiillen Sie das Antwortformular vollstindig aus und senden es zeitnah an Intersurgical zuriick.

Antwortformular zur Sicherheitsinformation

Produkte:
Artikelnummern | Beschreibung
1514000 Economy Anésthesie-Maske, Grél3e 3
1515000 Economy Anésthesie-Maske, GroRe 4
1516000 Economy Anésthesie-Maske, GréRRe 5
1517000 Economy Anésthesie-Maske, GroRRe 6

LOT-Nummern (Chargen):

Artikelnummern | LOT-Nummern (Chargen)

1514000 381968, 381979, 382683, 383078, 383689, 390392

1515000 381956, 381969, 381980, 382687, 382690, 385070, 386256, 386267, 386280,
390393, 390398

1516000 382686, 382688, 383074, 383075, 383076, 383077, 390394

1517000 381957, 382684, 385036, 385056, 385071

Hersteller: Intersurgical Ltd.

FSCA-Nummer: 238507 Datum: 08.08.2019

Bitte fiillen Sie den nachfolgenden Abschnitt aus und senden das Formular zeitnah an uns zuriick:

Kunden-Nummer:

Name / Einrichtung:

Adresse:
O Wir haben die Sicherheitsinformation erhalten und diese in unserer Einrichtung verteilt.
Il Nur fiir Handler/Wiederverkéufer: Wir bestatigen, dass wir diese Sicherhietsinformation erhalten

haben und sie an unsere Kunden verteilt haben, die mit den oben aufgefiihrten potenziell
betroffenen Produkten beliefert wurden.

Formular ausgefiillt und zuriickgeschickt von:

Name: Abteilung:

Datum:: Unterschrift:
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