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CDL OMNI-PAC

Wichtige Sicherheitsinformation Elsfleth, 24.07.19

Bitte stellen Sie in ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der hier genannten Produkte und
sonstige zu informierende Personen Kenntnis von dieser Sicherheitsinformation

erhalten. Sofern Sie die genannten Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie diesen bitte eine
Kopie dieser Sicherheitsinformation weiter oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson

Betreff: Verwendung unserer Produkte ,MediTainer, MediBowl, MEdiDuo" (alle Art. Nr.) als Tragerschalen
fur sterile Instrumente/ Utensilien fir den OP Bereich

Sehr geehrter Kunde,

dieses Schreiben soll Sie Uber ein moégliches Problem bei der Sterilisierbarkeit der oben genannten Produkte
bei der Verwendung als Tragerschale in sterilen Operations- Kits informieren.

Verwendungszweck

Gemal der technischen Dokumentation sind MediTainer, MediBowl, MEdiDuo fiir die Aufnahme von
Kérperausscheidungen und/ oder als Sammelbehalter fur kleinere Abfalle im medizinischen Bereich fur
einen kurzzeitigen Gebrauch vorgesehen.

Folgendes wurde festgestellt
Bei einer Uberprifung der Produkte als sterilisierten Operations Kits unter Verwendung einer
Standardmethode zur Bestimmung der Gesamtkeimzahl wurden unsterile Tragerschalen gefunden.

Unsere Produkte bestehen aus Faserformmaterial (Papier) und kénnen daher nicht als Teil einer sterilen
Behandlungseinheit im OP-Bereich angewendet werden

Mdogliche Gefahren
Dieses Problem kann bei Verwendung eines unsterilen Operations Kits im OP Bereich zu einer Re-
Kontamination der Operations Utensilien und dadurch zu einer méglichen Infektion von Patienten fihren.

Vorbeugende MaRnahme

Bitte verwenden Sie ab sofort MediTainer, MediBowl, MEdiDuo® nicht als Tragerschalen fiir Operations
Bestecke und Operations Utensilien bzw. Teil einer anderen sterilen Behandlungseinheit fir den
Operationsbereich.

Bitte bestatigen Sie uns den Erhalt dieser ,Wichtigen Sicherheitsinformation" und senden eine
unterschriebene Version fir unsere Dokumentation zuriick an Kontaktperson: b.luebsen@cdl-omnipac.com.

Mit freundlichen Grizen

Datum: 24 /o 4/2 Ji% Unterschrift: ///‘cL %’f/(/{ -

Omni - Pac Ekco GmbH

Verpackungsmittel
An der Kaje 1

26931 Elsfleth

Fiir diese Vereinbarung gelten die Aligemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen der Omni-Pac Ekco GmbH Verpackungsmittel, im Internet apf#’ Qgﬁggﬁm ac.info/_pdfibrochures/AGB.pdf
This agreement shall be subject lo the General Terms and Conditions of Sale and Delivery of Omni-Pac Ekco GmbH Verpackungsmittel which can be fotind bn omni -pac.info/_pdfibrochures/AGB.pdf

Omni-Pac Ekco GmbH Verpackungsmittel - An der Kaje 1 - 26931 Elsfleth + HRB 212434 Amtsgericht Oldenburg
Telefon: +49 (0) 4404 9874 0 * Fax: +49 (0) 4404 9874 297 - E-Mail: info@cdl-omnipac.com
Geschaftsfiihrer: Renaud Malarre - USt-IdNr.: DE 811 257 289
Bank: Commerzbank AG - IBAN: DE 75 2004 0000 0633 9816 00 ' BIC: COBADEFFXXX




