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URGENT Field Safety Notice
D513 Spildbeholder til ABL800 — Risiko for blodspild

Baggrund

Radiometer er blevet opmeerksom pa et potentielt problem med D513, spildbeholder til ABLS80O
(se detaljer nedenfor). Pa grund af manglende udluftning er der en risiko for, at der kan
opbygges overtryk i spildbeholderen under brug. I ekstreme situationer kan spildbeholderen se
oppustet ud.

Nar spildbeholderen med overtryk fjernes fra apparatet (for at montere en ny tom beholder) kan
overtrykket forarsage, at indholdet af spildbeholderen presses ud gennem studsen.

Risiko for brugeren

Der er en potentiel risiko for at blod sprgjtes ud over brugeren, nar indholdet af spildbeholderen
presses ud gennem studsen. | veerste tilfeelde, kan dette afstedkomme alvorlige
sundhedsmaessige fglger for brugeren, pa grund at infektion fra forskellige sygdomme.

Bergrte produkter
Falgende produkter kan potentielt veere bergrt:

Varenummer: 905-802

Lot: MAO2 og MAO4

Beskrivelse: D513 Spildbeholder til ABL800
EU Basic UDI-DI: 57006900088NH

(UDI = Unique Device ldentifier — DI = Device ldentifier)

Dine handlinger
Du bedes stoppe med at benytte de bergrte produkter med det samme.

Folg nedenstaende trin for at sikre brugerne af apparatet:
e Gennemga jeres lager for de bergrte D513 spildbeholdere

e Undersgg om der er fordelt nogen af de bergrte D513 spildbeholdere pa hospitalet
e Afmonter bergrte D513 spildbeholdere der allerede er blevet monteret p& ABL800 som
falger:
0 Benyt ansigtsbeskyttelse i form af visir eller briller og mundbind, samt handsker
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0 Placer et klsede hen over spildbeholderen. Dette vil beskytte mod sprgjt af
indholdet fra spildbeholderen, (hvis det er opbygget overtryk) nar den afmonteres
o Afmonter spildbeholderen
o Bortskaf spildbeholderen i henhold til lokale retningslinjer
o0 Hvis det er ngdvendigt, renggres og desinficeres apparatet
e Indsaml alle D513 spildbeholdere og kasser dem lokalt
e Udfyld svarformularen (sidste side af dette brev) og returner det til Radiometer

Hvis hele jeres lager af spildbeholdere er bergrt af dette problem:
e Benyt en ny S4980 rensebeholder som spildbeholder, ved at tamme den og fjerne

meerkaten pa forsiden (der viser at det er en rensebeholder) for at beholderen er korrekt
meerke som spildbeholder

e Huvis I heller ikke har tilstreekkeligt mange S4980 rensebeholdere pa lager bedes |
kontakte Radiometer

For at modtage kreditering for de bortskaffede D513 spildbeholdere:
¢ Udfyld svarformularen (sidste side af dette brev) og returner det til Radiometer

Radiometers lgsning
Radiometer kompenserer jer for de bortskaffede spildbeholdere og for de nye rensebeholdere,
som | matte have brugt som spildbeholdere.

Bemaerk:

Hvis ikke du er slutbrugeren af apparatet, bedes du tilsikre at dette brev distribueres til
slutbrugerne.

Hvis du matte have spgrgsmal til ovenstaende, er du velkommen til at kontakte Radiometer

Danmark.

Med venlig hilsen
Radiometer Danmark
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Svarformular

D513 Spildbeholder til ABL800 — Risiko for blodspild

Jeg har modtaget kundebrevet og gennemgaet vores lager og afdelinger for bergrte D513
spildbeholdere

Alle bergrte spildbeholdere er bortskaffet. De bortskaffede maengder fremgar af tabellen
nedenfor

Varenummer Beskrivelse Lot Antal
905-802 D513 Spildbeholder til ABL800 MAOQ2
MAOQO4

Vi har ingen af de bergrte D513 spildbeholdere

Hele vores lager af spildbeholdere var af de bergrte lots. Vi har derfor benyttet nye S4980
rensebeholdere som spildbeholdere. | tabellen nedenfor fremgar det antal vi har brugt

Varenummer Beskrivelse Lot Antal

944-132 S4980 Rensebeholder til ABL80O

Hospital Navn:

Dit Navn:

Dato:

Underskrift:

Email:
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