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Vigtig sikkerhedsinformation

Kundeinformation til korrektiv anvendelse i marken
vedrgrende

F.O. SP laryngoskopgreb

07.02.2018

Keere kunder,
dette er en vigtig sikkerhedsinformation fra HEINE Optotechnik.

Adressater:
Medicintekniske forhandlere, ansvarshavende for medicinteknik, sygehusadministrationer,
anaestesiafdelinger, redningstjenester.

Identificering af det bergrte medicinprodukt:
F.O. SP laryngoskopgreb, art.-nr.; F-001.22.815

Beskrivelse af problemet og dets arsag:
I meget sjeeldne tilfaelde kan brugen af F.O. SP laryngoskopgrebet sammen med en metalspatel fare til
problemer med monteringshaengslets stabilitet, iseer i tilfeelde af inkompatibilitet i forhold til ISO 7376.

Brugsvejledningen udvides derfor med en tilsvarende advarsel og henvisning til den forventede drifts-levetid.

Hidtil har der ikke veeret rapporteret skader pa patienter. Vi har imidlertid besluttet os for dette frivillige tiltag,
eftersom patientsikkerheden har hgjeste prioritet hos os.

Hvilke forholdsregler skal adressaten treeffe?

Laes venligst falgende indhold ngje igennem. Fglg derefter anvisningerne til anvendelsen af F.O. SP
laryngoskopgrebet.

Nedenfor staende oplysninger kan ogsa findes pa HEINE hjemmesiden (www.heine.com).

Advarsel:

F.O. SP laryngoskopgrebet bar ikke bruges sammen med en metalspatel, eftersom dette kan fare til
problemer med monteringshaengslets stabilitet, iseer i tilfeelde af inkompatibilitet i forhold til ISO 7376. Der bar
udelukkes bruges plastikspatel.

Forventet drifts-levetid:

Den forventede drifts-levetid er op til 6 ar, safremt produktet anvendes som foreskrevet og advarsels- og
sikkerhedsinformationer, foruden vedligeholdelsesanvisninger overholdes. Safremt produktet derefter
stadigveek befinder sig i en sikker og iorden tilstand, kan det anvendes fremover.

Produktionsaret kan identificeres via en tocifret kode, der er anbragt pa siden af monteringshaengslet.
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Videregivelse af de her beskrevne informationer:

Sarg venligst for at alle brugere af F.O. SP laryngoskopgrebet og alle andre personer, der bgr have
kendskab til disse sikkerhedsinformationer, far kendskab til disse oplysninger. Safremt dette produkt er
blevet videregivet til tredjepart, bgr disse oplysninger gives videre; ellers kontakt venligst den nedenfor
anfgrte kontaktperson.

Opbevar denne information mindst sa laenge, indtil tiltaget er blevet udfart.

Det tyske Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte har modtaget en kopi af disse ,Vigtige
sikkerhedsinformationer*.

Kontaktpersoner:

Kontaktpersoner for eventuelle spgrgsmal:

Stuart Coates, telefon: +49815238-418, email: SCoates@heine.com
Andreas Muha, telefon: +49815238-290, email: AnMuha@heine.com.

HEINE Optotechnik undskylder ulejligheden og takker for det venlige samarbejde. Vi star gerne til radighed i
tilfeelde af spagrgsmal eller behov for yderligere information.

Med venlig hilsen

Thomas Sauerer | Director of quality
HEINE OPTOTECHNIK GmbH & Co.KG



