MARKEDSSIKKERHEDSMEDDELELSE

Til vores kunder og brugere af

AL-17300.V010 CATHETER MOUNT

24 Marts 2020

Til rette vedkommende,

Formalet med dette brev er, at radgive brugerne om, at Meditera Tibbi Malzeme San. Ve Tic. SOM. udsender en
markedssikkerhedsmeddelelse (FSN).

Beskrivelse af problemet:

Vi er blevet underrettet om en sag vedrerende katetermontering. Rapporten papeger, at der er problemer med, at
flexraret er for stramt et rev, som ikke kunne tages af, nar patienten skal aspireres.

Resultater af producentens endelige undersagelse:

Efter at veere blevet informeret om tilfeeldet, antages det, at 22 mm-forbindelsen pa katetermonteringen kan veaere
arsagen til haendelsen. Vi testede den, som vi har pa lager, 22mm i omfang, for ydeevne. Resultaterne viste, at
produkterne bestod testene inden for greenserne af EN ISO 5356-1, nogle eksemplarer gav nogle snasvre
resultater, dog stadig inden for standardgreenserne,

Derudover har man observeret, at de regelmaessige protokoller og brugsvaner pa hospitaler kan kraeve staire elter
mindre kraft, nar katetermontering tilsluttes til patienten, og dette kan medfere en for stasrk forbindelse, selvom
forbindelserne er fremstillet inden for greenser, der er defineret i standarderne.

Pa den anden side har vi, gennem vores fortigbende forbedrings- og vedligeholdelsesundersagelser, allerede
bygget en ny form til den omtalte 22 mm forbindelse, og den nye forbindelse har ogsé bestaet forsagene med
omfang, men teettere pa de nominelle greenser defineret i standarden, som er bedre end den nuvaarende.

Derfor er det blevet besluttet at udsende denne markedssikkerhedsmeddelelse,

Handlinger, der skal foretages af distributaren:
* Alle brugere skal izese og forsta indholdet af denne FSN.
« Stop venligst, brug og salg af ovenstaende produkt, og advar hospitalerne om forbindelsesstyrken, mens
kateterholderen monteres.
* Kontroller venligst din lagerbeholdning, om du elier nogen af dine kunder er | besiddelse af en af

ovenstdende produktkoder,
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Meditera

e Send venligst ovenstaende produkter til os, eller serg for, at produkterne destrueres.

Foranstaltninger fabrikanten skal tage:

« Meditera sender denne markedssikkerhedsmeddelelse til kunden om produktet, der har veeret involveret i tilfeeldet

i Danmark.
« Meditera stopper brugen af den nuvaerende forbindelse. Materialeoversigten, i vores system, vil blive endret fil

at bruge den nye forbindelse i stedet.

Kontaktperson:

Cenk Kilig KALKAN

Quality Manager

Meditera Tibbi Malzeme San. ve Tic. A. $.

T: +90 232 513 51 10/ Ext: 186 | F: +90232 513 51 14

A Ibni Melek OSB Mah. TOSBI Yol 4 Sok. No: 29 Tire Organize Sanayi Bolgesi, Tire / izmir / Turkey
E: cenk.kalkan@meditera.com.tr

W: http://www.meditera.com.tr

Tak for din opmaerksomhed til denne meddelelse.

Venlig hilsen

Cenk Kilig KALKAN
Quality Manager
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