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Medline International Germany GmbH — Medline Str. 1-3 — D-47533 Kleve

Kleve 25. Juni 2021

DRINGENDE
SICHERHEITSINFORMATION

Zu Hinden: Einkauf, OP-Leitung, Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Dringende Sicherheitsinformation zu Medline Sahara - absorbierende OP-Tischabdeckung

Medline Referenz: FSN 21/08
Produktbeschreibung: Medline Sahara - absorbierende OP-Tischabdeckung

Handlungsanforderung:  Sicherheitsinformation zur Beachtung

Betroffene Artikelnummern
DYND4060SBE
DYND4090SBE

QsSso01
DYKQSUITEL2CEA
DYKQSUITEL2CEASB
DYKQSUITEL3CEA
DYKQSUITELACEA

DYKQSO01
DYKQSCO01
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Sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mochten wir Sie darauf hinweisen, dass Medline einen Sicherheitshinweis fir
Sahara - absorbierende OP-Tischabdeckung von Medline (siehe Abbildung 1) herausgegeben hat.

Abbildung 1: Medline Sahara absorbierende OP-Tischabdeckung

Medline hat einige Anwendermeldungen bezlglich des Verrutschens von Patienten erhalten, wenn der
OP-Tisch geneigt ist (Trendelenburg- oder Anti- Tendelenburg-Lagerung). Es sind keine
schwerwiegenden Verletzungen aufgetreten. Medline empfiehlt Anwendern, Patienten mit Gurten oder
anderen geeigneten Positionierungshilfsmitteln auf dem Operationstisch zu sichern, bevor der
Operationstisch geneigt wird. Die Sahara OP-Tischabdeckung soll die Effizienz im OP optimieren, indem
sie den OP-Tisch vor Flussigkeiten schitzt und gleichzeitig den Patienten vor Hautschaden (durch
Mazeration) bewahrt. Die Materialeigenschaften von Sahara OP-Tischabdeckungen tragen dazu, die OP-
Tischabdeckung wahrend der Verwendung an Ort und Stelle zu halten, Sahara ist jedoch nicht dazu
gedacht, Patienten auf dem OP-Tisch zu sichern.

Die Gebrauchsanweisung (IFU) wurde mit entsprechenden Warn- und Vorsichtshinweisen aktualisiert.
Die aktualisierte Gebrauchsanweisung und alle zugehoérigen Produktinformationen kdénnen unter
www.medline.eu abgerufen werden.

Die jeweils zustandigen Behoérden wurden Uber diesen Sicherheitshinweis informiert.
Bitte bestatigen Sie uns den Erhalt dieses Hinweises auf dem folgenden Antwortformular.

Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an die unten angegebene E-Mail-Adresse.

Mit freundlichen GriiRen,

Kenneth Smith
Sr. Manager Regulatory Affairs, Medline Europa

Diese dringende Sicherheitsinformation richtet sich nur an Einrichtungen, die die betreffenden Produkte
erhalten haben.
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Antwortformular zur Sicherheitsinformation FSN 21/08
Fax: +49 2821 7510 7822 oder E-Mail an: gmb-eu-fsn-fsca-kleve@medline.com

Referenz: FSN 21/08

Fillen Sie bitte das Bestatigungsformular aus und senden Sie es so bald wie moglich, spatestens jedoch
bis zum 23. Juli 2021, per Fax oder E-Mail zurtick.

Folgende Medline Sahara absorbierende OP-Tischabdeckungen sind von dieser Sicherheitsinformation

betroffen:
Artikelnummer
DYND4060SBE DYKQSUITEL2CEASB
DYND4090SBE DYKQSUITEL3CEA
QSso1 DYKQSUITELACEA
DYKQSUITEL2CEA DYKQSO01
DYKQSCO01
Tabelle 1

|:| Ich habe die Sicherheitsinformationen gelesen und verstanden. Ich bestatige den Erhalt des
FSN 21/08 durch Unterzeichnung dieses Dokuments und Ricksendung an Medline.

Ich bin auch damit einverstanden, diese wichtigen Informationen in meiner Einrichtung nach Bedarf
weiterzugeben und zu kommunizieren.

Wenn Sie dieses Produkt an andere Einrichtungen oder Abteilungen in |hrer Einrichtung vertreiben,
leiten Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung an diese weiter.

Wenn Sie ein Handler, GroRhandler, Distributor/Wiederverkaufer sind, der betroffene Produkte an
andere Einrichtungen vertrieben hat, leiten Sie bitte diese Benachrichtigung gemaR
Medizinprodukteverordnung 2017/745, Artikel 14, Teil 4, an lhre Kunden und bestatigen Sie Medline,
dass lhre Kunden benachrichtigt wurden, indem Sie die nachstehenden Informationen ausfiillen und an
die oben angegebene Adresse von Medline senden:

Datum:
Kunden-Nr.:
Name:
Position:
Einrichtung:
Adresse:
Stadt:
Telefon:
Fax:
Unterschrift:
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