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belangrijke veiligheidsinformatie

Terugroeping betreffende Mask 3.0 2er Set by van Laack
12.04.2022
Afzender:

Von Daniels GmbH
Hennes Weisweiler Allee 25
41179 Mo6nchengladbach

Betrokken medisch product:

Mask 3.0 2er Set by van Laack (Artikelnummer: 150500/099, 150500/790; LOT: HD 00013508, HD
00013509)

Omschrijving van het problem en productinformatie:

Het medische gezichtsmasker Mask 3.0 is ontworpen om de overdracht van besmettelijke ziektekiemen
van de drager naar patienten tijdens chirugische ingrepen of andere medische, pandemische en
vergelijkbare dagelijkse situaties te beperken. De waterafstotende eigenschap van de buitenste laag
beschermt bovendien de gebruiker tegen verontreinigde vloeistoffen, zoals vermeld in de norm voor
medische gezichtsmaksers DIN EN 14683:2019+Ac.2019. Het masker is bedoeld voor het in gebruik te
nemen van pofessionals zowel als leken.

De gezondheid van onze klanten is erg belangrijk voor ons, daarom voeren we regelmatig
routinecontroles uit. Bij een klein aantal maskers in een batch bracht een dergelijke routinecontrole een
verhoogde belasting van de microbiologische zuiverheid aan het licht (bioburden, volgens DIN EN ISO
11737-1:2018-11). Vanwege het gebruikelijke voorkomen van de geidentificeerde micro-organismen,
beoordelen wij het gezondhiedsrisico voor gebruikers zonder speciale risicofactoren als laag. Bij
patienten met betreffende allergieen bestaat de mogelijkheid van het ontstaan van allergische
symptomen. Bij risicogroepen ( bijv. Immunosuppressieve patienten, patienten met
luchtwegaandoeningen, patienten met longen/longharttransplantaties, enz. ) kan een risico op infectie
echter niet worden uitgesloten. Tot heden hebben wij geen klachten of aanwijzingen met betrekking tot
dit probleem gehad.

De verkoop van deze productie batch is per direct stopgezet.
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Corrigerende acties:

Hellaas wordt u beinvloed door deze productie batch.

Wij vragen U het genoemde product niet verder in gebruik te houden en bij het restafval te deponeren.
Voor de verdere afhandeling en de vergoeding kunt u contat opnemen met onze klantenservice onder
het vermelde e-mail adress : onlineshop@vanlaack.de.

Mocht u verder nog vragen hebben, neem dan gerust contact met ons op via mail.

Elena Moujaes
E-Mail: emoujaes@vanlaack.de

Openbaarmaking van deze Informatie:

Zorg ervoor, dat deze belangrijke informartie aan iedereen doorgegeven wordt, die hier van op de
hoogte moet zijn.

Het Federaal Instituut voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen heeft een kopie van deze
,belangrijke veiligheidsinformatie” ontvangen.

De von Daniels GmbH verontschuldigt zich voor het ongemak dat hierdoor is ontstaan.

Monchengladbach, 12.04.2022

Von Daniels GmbH
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