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Wichtiger Sicherheitshinweis

®
Aktualisierung der Gebrauchsanweisung AEROpart - 02-Brille B

Absender: HUM Gesellschaft fiir Homecare und Medizintechnik mbH
Adressat: Anwender, Betreiber und Fachhandelspartner

Betroffene Medizinprodukte

®
AEROpart - 09-Brille B, Sauerstoff-Nasenbrille mit Ohrbiigeln, fiir Erwachsene, mit 1,50 m Sauerstoff-
Sicherheitsschlauch

Artikelnr. Artikelbeschreibung
®
HSB01-B AEROpart - 02-Brille B, Sauerstoff-Nasenbrille mit Ohrbiigeln, fiir Erwachsene,
mit 1,50 m Sauerstoff-Sicherheitsschlauch
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Sehr geehrte Damen und Herren,

um die Sicherheit unserer Medizinprodukte zu gewahrleisten, fordern wir Sie im Rahmen lhrer
Mitwirkungspflicht gemai Medizinproduktedurchfiihrungsgesetzgebung auf, die unten beschriebenen
KorrekturmaBnahmen umzusetzen, damit Anwender unsere Medizinprodukte weiterhin sicher am Patienten
anwenden kdnnen.

Problembeschreibung

. ®
Bei der Uberprifung unserer Gebrauchsanweisung von dem Produkt AEROpart - 09-Brille B wurde

festgestellt, dass wichtige Anwenderinformationen fehlen. Es ist (iberaus wichtig, dass den Anwendern
mitgeteilt wird, welche Informationen in der neuen Gebrauchsanweisung hinzugefiigt wurden:

- Das Gerat muss von qualifiziertem Personal angeschlossen und aktiviert werden.
- Das Produkt ist nur fiir den Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

- Der Anschluss der 02-Brille wird beschrieben.

- Die Uberpriifung der Verbindungen wird beschrieben.

- Der Hinweis ,von Feuer fern halten“ wurde hinzugefiigt.

- Ein Hinweis zur Entsorgung wurde hinzugefiigt.

- Das Hersteller Symbol wurde mit in die Symbolerklarung aufgenommen.

Risiko fiir den Patienten

Schadigungen von Patienten wurden uns bisher nicht berichtet. Wir haben uns dennoch zu der freiwilligen
MaBnahme entschieden, da fiir uns die Sicherheit Ihrer Patienten an erster Stelle steht.
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KorrekturmaBnahmen

In der beiliegenden Gebrauchsanweisung fehlen Anwendungs- sowie Sicherheitshinweise zur Benutzung der
®
AEROpart - 02-Brille B.

Folgende KorrekturmaBnahmen miissen daher durchgefiihrt werden:

- Bitte priifen Sie Ihren Bestand und sperren Sie umgehend alle betroffenen Produkte bis zur Umsetzung
der MaBnahmen.

- Fillen Sie das Antwortformular im Anhang vollstandig aus, auch wenn Sie die betroffenen Produkte
nicht mehr auf Lager haben.

- Falls Sie betroffene Artikel an Dritte weitergeleitet haben, stellen Sie bitte sicher, dass lhre Kunden
umgehend dber diesen Ruckruf informiert werden, indem Sie dieses Schreiben weiterleiten. Ihre
Kunden miissen dann ebenfalls das Antwortformular ausftillen, und an uns zuriickschicken.

Auf Basis der Daten auf den Antwortbogen schicken wir Ihnen umgehend eine entsprechende Anzahl an
aktualisierten Gebrauchsanweisungen und Polybeutel zu.

- Bitte packen Sie das ungedffnete Produkt in den zugesendeten Polybeutel. Legen Sie die neue
Gebrauchsanweisung ID 885974 Rev. 6.0 | 10.01.2022 der neuen Umverpackung bei.

Bitte fiihren Sie diese MaBnahmen UMGEHEND durch!

Wir bendtigen eine Antwort von jedem benachrichtigten Kunden. Schicken Sie uns bitte daher das
ausgefiillte Antwortformular bis spatestens 28.02.2022 zuriick.

Wir bedauern die lhnen durch diese Aktion entstehenden Unannehmlichkeiten und bitten Sie um
Verstandnis fiir diese MaBnahme.

Bitte kontaktieren Sie uns unter dem angegebenen Kontakt, sofern Fragen im Hinblick auf dieses
Schreiben und dessen MaBnahmen-Abwicklung auftauchen

Kontakt: Melissa Korf, Tel.: +49 231 88 08 85-63, E-Mail: korf@hum-online.de

Mit freundlichen GriBen

Gesellschaft fir Homecare
und Medizintechnik mbH
A A A A A i (/ /

— LI o ! /

Dietmar Uhlenbruch i.A. Melissa Ko

Geschaftsfihrer Qualitatsmanagement
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Antwortformular

®
Austausch der Gebrauchsanweisung AEROpart - 02-Brille B

HUM”

Bitte senden Sie uns dieses Antwortformular vollstindig ausgefillt per E-Mail, Fax oder Post an:

E-Mail: qualitymanagement@hum-online.de

Fax:  +49 231 880 885 58

Post: HUM Gesellschaft fur Homecare und Medizintechnik mbH
Zum Pier 79
44536 Lunen

O Wir bestétigen hiermit den Empfang des Schreibens. Wir haben den Inhalt gelesen und
verstanden und werden alle MaBnahmen umgehend umsetzen. Alle Anwender und Betreiber

des Produkts und sonstige zu informierende Personen haben das Schreiben
erhalten.

Bitte vollstandig in Druckbuchstaben ausfiillen:

Absender:

zur Kenntnis

Adresse:

Ansprechpartner:

Telefonnummer: Faxnummer:

Datum/Unterschrift:

®
O Wir haben noch Stiick von den AEROpart - 02-Brille B Nasenbrille in unserem

Bestand.

O Wir haben diese Produkte nicht mehr im Bestand.
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