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Wichtige Sicherheitsinformation fiir Nierenschalen

Betreff: Artikel 76065 MaiMed® - bowl ECO

Verwendung als Tragerschale fiir sterile Instrumente/ Utensilien
fiir den OP Bereich

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

dieses Schreiben soll Sie {iber ein mogliches Problem bei der Sterilisierbarkeit des oben genannten
Produkts bei der Verwendung als Tragerschale in sterilen Operationssets informieren.

Verwendungszweck

Gemé&B der technischen Dokumentation ist der Artikel 76065 MaiMed - bowl ECO fiir die Aufnahme
von Kérperausscheidungen und/ oder als Sammelbehéalter fiir kleinere Abfalle im medizinischen
Bereich flr einen kurzzeitigen Gebrauch vorgesehen.

Folgendes wurde festgestelit

Bei einer Uberpriifung des Produkts als sterilisiertes Operationsset unter Verwendung einer
Standardmethode zur Bestimmung der Gesamtkeimzahl wurden unsterile Trdgerschalen gefunden.
Unser Produkt besteht aus Faserformmaterial (Papier) und kann daher nicht als Teil einer sterilen
Behandlungseinheit im OP-Bereich angewendet werden.

Mogliche Gefahren

Dieses Problem kann bei Verwendung eines unsterilen Operationsset im OP Bereich zu einer
Rekontamination der Operationsutensilien und dadurch zu einer mdéglichen Infektion von Patienten
flihren.

Vorbeugende MaBnahme

Bitte verwenden Sie ab sofort den Artikel 76065 MaiMed — bowl ECO nicht als Trdgerschale fir
Operationsbestecke und Operationsutensilien bzw. Teil einer anderen sterilen Behandlungseinheit flr
den Operationsbereich.
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