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Sicherheitsinformation
Handelsname des Gerits

Fir die Aufmerksamkeit von*: Anwendern wie Gesundheitsfachkriften
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Sicherheitsinformation (FSN)
Handelsname des Gerits
Risiko, das durch die FSN adressiert wird

1. Informationen zu betroffenen Geriten*

1. 1. Geritetyp(en)*

Die Einweg-Pulsoximeter-Sonde ist ein kompatibler Sensor zur Verwendung mit den wichtigsten
Marken von Patientenmonitoren und Oximetergerdten. Als Zubehor der legal vermarkteten
Oximeter oder Patientenmonitore auf dem EU-Markt ist die Einweg-Pulsoximeter-Sonde fiir die
kontinuierliche nichtinvasive Uberwachung der funktionellen arteriellen Sauerstoffsittigung
(Sp0O2) und der Pulsfrequenz (PR) in Krankenhdusern indiziert.

1. 2. Handelsname(n)*
Einweg-Pulsoximeter-Sonde
1. 3. Primérer klinischer Zweck des Gerits/der Gerate™*

Die Einweg-Pulsoximeter-Sonde dient der kontinuierlichen nichtinvasiven Uberwachung der
arteriellen Sauerstoffsittigung und der Pulsfrequenz.

1. 4. Geridtemodell/Katalog-/Teilenummer(n)*

Katalognummer: SO0190M-LP

2. Grund fiir die Sicherheitskorrekturmafinahme (FSCA)*

2. 1. Beschreibung des Produktproblems*

Vorfallbeschreibung aus dem Krankenhaus: 1. Blasenformige Rotung auf dem oberen Ful eines
35 SA (1,735 kg) Frithgeborenen an der Sensorstelle, trotz Positionsdnderung alle 3 Stunden wie
empfohlen. 2. Der Vorfall filhrte nicht zu ernsthaften Schéiden fiir Patienten, Anwender oder
Dritte.

2. 2. Gefahr, die zur FSCA fiihrt*

Eine leichte Verletzung, Krankheit oder Beeintrichtigung, die mit minimalem oder keinem
Eingriff behandelt werden kann.

2. 3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens des Problems

Vom 1. Januar 2021 bis zum 31. Mai 2024 wurden weltweit 5.622.952 Einweg-Pulsoximeter-
Sonden, die von unserem Unternehmen hergestellt wurden, verkauft. Nur 3 haben #hnliche
unerwiinschte Ereignisse gemeldet. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Gefahr ist
gering.

2. 4. Voraussichtliches Risiko fiir Patienten/Anwender

Lingere kontinuierliche Uberwachung kann das Risiko unerwiinschter Verinderungen der
Hautbeschaffenheit oder beeintrichtigter Durchblutung erhdhen, wie Reizungen, Rotungen,
Blasenbildung oder Verbrennungen.
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3. Artder MaBlnahme zur Risikominderung*

3. | 1. Vom Anwender zu ergreifende Mafinahmen*
OGerit identifizieren [1Gerit unter Quarantine stellen [1Gerét zuriicksenden [JGerét zerstoren
O Geratemodifikation/-inspektion vor Ort
[Befolgen der Patientenmanagementempfehlungen
XBeachten der Anderung/Verstirkung der Gebrauchsanweisung (IFU)
OSonstiges [1Keine
Bei Neugeborenen oder Patienten mit schlechter peripherer Durchblutung oder empfindlicher
Haut sollten die Gesundheitsfachkrifte die Sensorstelle hidufiger inspizieren. Léngere
kontinuierliche Uberwachung kann das Risiko unerwiinschter Verédnderungen der
Hautbeschaffenheit oder beeintrichtigter Durchblutung erhéhen, wie Reizungen, Rétungen,
Blasenbildung oder Verbrennungen. Die Sensorstelle alle zwei Stunden inspizieren und den
Sensor bewegen, wenn sich die Hautbeschaffenheit dndert. Den Anwendungsort alle vier
Stunden wechseln.
3. | 2. Isteine Antwort des Kunden erforderlich? * Nein
(Falls ja, ist ein Formular beigefiigt, das die Frist fiir die
Riicksendung angibt)
3. | 3. Vom Hersteller ergriffene Mafinahmen*

O Produktentfernung U Gerétemodifikation/-inspektion vor Ort
O Software-Upgrade Anderung der Gebrauchsanweisung (IFU) oder Etikettierung
[ Sonstiges [J Keine

Aktualisierung der Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung (IFU): ,,Bei Neugeborenen
oder Patienten mit schlechter peripherer Durchblutung oder empfindlicher Haut sollten die
Gesundheitsfachkréfte die Sensorstelle hdufiger inspizieren. Léngere kontinuierliche
Uberwachung kann das Risiko unerwiinschter Verinderungen der Hautbeschaffenheit oder
beeintrichtigter Durchblutung erhéhen, wie Reizungen, Rotungen, Blasenbildung oder
Verbrennungen. Die Sensorstelle alle zwei Stunden inspizieren und den Sensor bewegen,
wenn sich die Hautbeschaffenheit dndert. Den Anwendungsort alle vier Stunden wechseln.*

3

4. Allgemeine Informationen*

4. | 1. FSN-Typ* Neu
4. 2. Bei aktualisierter FSN, Referenznummer N/A
und Datum der vorherigen FSN
4. | 3. Bei aktualisierter FSN, folgende neue Schliisselinformationen:
N/A
4 4. Sind weitere Ratschlage oder Nein
Informationen in einem Folge-FSN bereits
erwartet? *
4. | 5. Falls ein Folge-FSN erwartet wird, worauf bezieht sich der weitere Ratschlag:
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N/A
4, 6. Voraussichtlicher Zeitrahmen fiir das N/A

Folge-FSN

4. | 7. Herstellerinformationen
(Fiir Kontaktdaten des lokalen Vertreters siehe Seite 1 dieser FSN)
a. Firmenname Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
b. Adresse 2. 4. und 5. Stock, Gebidude Zwei, Hualian
Industriezone, Xinshi Community, Dalang Straf3e,
Longhua Bezirk, 518109 Shenzhen,
VOLKSREPUBLIK CHINA
c. Website-Adresse https://www.med-linket.com/
4. | 8. Die zustindige (regulierende) Behorde lhres Landes wurde liber diese Mitteilung an die

Kunden informiert. *

Ubermittlung dieser Sicherheitsinformation

Diese Mitteilung muss an alle Personen innerhalb Ihrer Organisation oder an jede Organisation
weitergegeben werden, an die die potenziell betroffenen Gerite iibertragen wurden. (Wenn zutreffend)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, die von dieser Maflnahme betroffen
sind. (Wenn zutreffend)

Bitte halten Sie das Bewusstsein fiir diese Mitteilung und die daraus resultierenden MafBnahmen fiir
einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der Korrekturmafinahmen sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle gerdtebezogenen Vorfille dem Hersteller, Vertriebshiandler oder lokalen Vertreter
sowie gegebenenfalls der nationalen zustindigen Behorde, da dies wichtiges Feedback liefert.*

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder werden fiir alle FSNs als notwendig erachtet. Andere
sind optional.
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Sicherheitsinformation Kundenantwortformular

Kundenantwortformular

1. Informationen zur Sicherheitsinformation (FSN)

FSN-Referenznummer*

FSN2024001

FSN-Datum*

2024.06.28

Produkt-/Geriatename*

PULSOXIMETER-SENSOREN

2. Kundendetails

Name der Gesundheitseinrichtung*

Adresse der Einrichtung*

Kontaktperson*

Telefonnummer*

E-Mail*

3. Vom Kunden im Namen der Gesundheitseinrichtung durchgefiihrte Aktion

Name in Druckbuchstaben*

Unterschrift*

Datum*

Seitel vonl




