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AVIS DE SÉCURITÉ

Description du problème et cause identifiée :
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Mesures à prendre :
Dans l'intervalle (jusqu'à ce que le nouveau lot soit disponible), les médecins doivent prendre les 
mesures suivantes lorsqu'ils utilisent Capnopen CP-001k : 

Pour éviter la contamination de l'environnement opératoire en cas de déconnexion ou de défaut 
matériel de la ligne à haute pression, une housse de protection stérile doit être tirée sur le dispositif 
médical et la ligne à haute pression (par exemple, Microtek Universal Camera/Laser Arm Drape, 18 
cm x 244 cm, Art. No. 2904UK).
A cet effet :

- Fixez la housse de protection sur le nébuliseur à l'aide de la bande adhésive fournie 
- Connecter la seringue de chimiothérapie à la ligne haute pression et serrer fermement le 

connecteur Luer lock 
- Tirer la housse de protection sur le raccord Luer lock et la fixer à l'aide d'un collier de serrage 

certification indépendant en octobre 2023 : 
«
une fuite et donc une émission dans un seul cas, l'exposition des utilisateurs est efficacement évitée 
et les exigences régulatoires sont ainsi pleinement satisfaites. La méthode est utilisée régulièrement 
et correspond donc à l'état de la technique. Du point de vue de la sécurité des employés et des 
exigences régulatoires, la mesure proposée est la bienvenue. »

Communication :
Veuillez vous assurer, au sein de votre organisation, que tous les utilisateurs des produits 
susmentionnés et les autres personnes qui doivent être informées ont pris connaissance de ces 
informations de sécurité urgentes. Si vous avez donné les produits à un tiers, veuillez lui transmettre 
une copie de ces informations ou informer la personne de contact indiquée ci-dessous. 
Veuillez conserver ces informations au moins jusqu'à ce que l'action soit terminée. 

Votre autorité régulatoire nationale compétente a reçu une copie de cette information de sécurité.


