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44110 Chateaubriant
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Til vores
Snowden-Pencer-distributgrer

VIGTIGT PRODUKTINFORMATION

Produktnavn: Snowden-Pencer™ Tebbetts fiberoptiske retraktorer

Produktreference: 88-1086, 88-1087, 88-1088, 88-1090, 88-1186,
88-1187, 88-1188, 88-1190

Batchnummer: Alle batchnumre

FSCA-identifikator: FSCA-2012-0001

Dato: 16. oktober 2012

Handlingstype: Pamindelse om sikker brug - geeldende brugsanvisning

Til: klinisk personale, risikostyringschefer, biomedicinsk personale

Beskrivelse af problemet

CareFusion har modtaget klager, der omhandler forbraendinger pa patienter som fglge af,
at forbindelsespunktet mellem det fiberoptiske kabel og brystretraktoren bliver "varmt".
Dette problem kan opsta, nar enheden er tilsluttet til et fiberoptisk kabel, der er stgrre
end 3,5 mm, nar kablets og/eller enhedens konnektorer ikke er blevet ordentligt rengjort
for snavs mellem brug, eller hvis lyskilden ungdvendigt holdes pd et hgit
udgangseffektniveau, ndr enheden ikke bruges aktivt. Hvis den gaeldende brugsanvisning,
der leveres med enhederne, folges, vil det veere sikkert at bruge enhederne.

Risikoen i forbindelse med denne forkerte brug er forbraendinger pa patienten, der
kreever fgrstehjaelp.

Produkter, der kan veere bergrt

Alle Snowden-Pencer™ Tebbetts fiberoptiske retraktorer er potentielt bergrt af denne
forkerte brug. Ifglge vores sporbarhedsanalyse har du modtaget et eller flere af disse
produkter i Igbet af de sidste tre ar.

Ngdvendig handling

Som en pamindelse har vi vedlagt den geeldende version af brugsanvisningen
(reference 36-6269B). Sgrg for, at den vedlagte gaeldende brugsanvisning omhyggeligt
lzeses og forstds af brugerne, iseer vedrgrende de folgende punkter som anfgrt i den
galdende brugsanvisning:

- Disse enheder m& kun anvendes med et fiberoptisk kabel p& 3,5 mm. Brug ikke
denne enhed med et stgrre kabel. Manglende brug af et kabel med den korrekte
stgrrelse vil medfgre, at enhedens/kablets metalkonnektorer bliver VARME under
brug, og dette gger risikoen for forbraendinger.
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- Denne enhed transmitterer hgjenergilys. Metalkonnektorerne pa det fiberoptiske
kabel og den eksponerede spids kan blive varme under brug. Laeg aldrig enheden pa
en patient eller pa stof, der daekker patienten. Tildeek aldrig enheden med brandbart
materiale eller genstande.

Nar enheden er tilsluttet til en lyskilde, men ikke bruges aktivt, skal lyskilden vaere
SLUKKET eller sat til den mindste indstilling. Manglende overholdelse af dette kan
medfgre overdreven opvarmning af metalkonnektorerne pa det fiberoptiske kabel og
den eksponerede spids, hvilket gger risikoen for forbreendinger.

Hvis enheden ikke ggres ordentligt ren, kan lysstrgmmen blive begraenset, sa
metalkonnektorerne pa det fiberoptiske kabel bliver varme under brug, hvilket
medfarer gget risiko for forbraendinger.

Alle distributgrer af disse produkter skal formidle denne vigtige produktinformation til alle
personer og enheder, som kan vaere bergrt af denne V|gt|ge produktinformation, inklusive,
men ikke begreaenset til, sundhedspersonale, apoteker (ogsd hospitalsapoteker),
underleverandgrer, uafhaengige agenter, hjemmeplejen og interne ansatte.

Nar alle relevante personer og enheder er blevet informeret, skal distributgren udfylde
bekraeftelsesformularen (bilag 1) og returnere den til CareFusion senest 60 dage efter
udgivelsesdatoen pa dette brev.

De relevante myndigheder i EU er allerede blevet gjort bekendt med denne vigtige
produktinformation af CareFusions autoriserede repraesentant i EU. Hvis du er
forhandler uden for den Europaeiske Union, skal du selv handle i overensstemmelse
med lokal lovgivning (i dette tilfeelde skal du ogsa udfylde afsnit C i bilag 1).

Hvis du har spgrgsmal eller behov for hjaelp i forbindelse med denne vigtige
produktinformation, bedes du kontakte den lokale repraesentant for CareFusion.
Videresendelse af denne produktinformation

Videresend denne pamindelse til alle personer, der skal vaere bekendt med dette, i din
organisation.

For yderligere oplysninger star Annette Marquardt til radighed pa
+49 (0) 7461 9650-100 eller via e-mail pa annette.marquardt@carefusion.com.

Venlig hilsen : \

I

/ |

Yves Despres |/
U
Vice-President Regula or{z Affairs International

CareFusion France 309 SAS
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Bilag 1
VIGTIG PRODUKTINFORMATION - Bekraeftelsesformular
Produktnavn: Snowden-Pencer™ Tebbetts fiberoptiske retraktorer
Produktreference: 88-1086, 88-1087, 88-1088, 88-1090, 88-1186,
88-1187, 88-1188, 88-1190
Batchnummer: Alle batchnumre
FSCA-identifikator: FSCA-2012-0001
Dato: 16. oktober 2012
Handlingstype: Pamindelse om sikker brug - geeldende brugsanvisning
Afsnit A
Distributgrens navn
Distributgrens adresse
Telefonnummer
Navn
Underskrift
Dato
Afsnit B
D Jeg har lzest og forstaet indholdet i denne produktinformation, og jeg har
videreformidlet det til de relevante personer og enheder.
Afsnit C
Geelder kun distributgrer uden for Europa
D Jeg har gjort de relevante myndigheder bekendt med denne produktinformation, hvis

det kraeves i henhold til lokal lovgivning.

Udfyld hele denne formular, underskriv den og returner den til (indscannede kopier kan ogsa
returneres via e-mail):

Cécile Rosset

CareFusion France 309 SAS

Manager Regulatory Affairs International
Fax: + 33 2 20 28 50 40 79

E-mail: cecile.rosset@carefusion.com
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