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DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS 
Wiederverwendbare Einführ- und Umintubationshilfen für Trachealtuben 

 
 

4. November 2024   
 
 
Sehr geehrte Kunden, 
 
Smiths Medical gibt dieses Schreiben heraus, um Sie über ein mögliches Problem mit den 
wiederverwendbaren Einführ- und Umintubationshilfen zu informieren.  
In diesem Schreiben werden das Problem und die erforderlichen Schritte beschrieben.  
 
 
Problem:  
Smiths Medical hat festgestellt, dass während der Aufbereitung Flüssigkeit in das Produkt eindringen kann. 
Der Eintritt erfolgt an der Rückseite des Produktes zwischen der Endkappe und dem Schlauch. Dies könnte 
zu einer Verschmutzung des Produktes führen oder dazu, dass die Flüssigkeit im Produkt verbleibt. 
Darüber hinaus können die in der Gebrauchsanweisung empfohlenen Desinfektionsmittel 
Hypochloritlösung (200 ppm) und die 4%ige Essigsäure gemäß den Desinfektionsstandards für diesen 
Produkttyp unzureichend sein.   
 

 
Potenzielles Risiko 
Das potenzielle Risiko des Eindringens der Flüssigkeit während der Bearbeitung könnte zu einer 
Verzögerung der Behandlung führen, was möglicherweise zu Hypoxie oder Epistaxis führen könnte.  
 
Das potenzielle Risiko einer unzureichenden Gebrauchsanweisung im Zusammenhang mit der 
Desinfektion kann zu Infektionen, Kreuzinfektionen oder einer Entzündungsreaktion führen. 
 
Bis heute hat Smiths Medical keine (0) Beschwerden oder unerwünschten Ereignisse im Zusammenhang 
mit diesem Problem erhalten.  
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WEITERE BETROFFENE PRODUKTE ZERSTÖRT 
 

Artikel-/SKU-
Nummer 

Ltsnummer Menge im Bestand 
(Stück) 

Vernichtete Menge 
(Stück) 

Datum der 
Vernichtung 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

  
 

  

 

 

 




