


Reden dat aanleiding geeft tot FSCA 
Twee situaties met potentieel risico kunnen ontstaan b j afwijkende herverwerkingsparameters buiten de 
gedefinieerde PH uit de IFU. 

► Witte residuen die direct contact maken (huidcontact of inademing) met gebruikers en derden; 
► Witte residuen die indirect in contact kunnen komen met patienten via medische instrumenten. 

Op basis van het zeer lage aantal klachten wordt het optreden van dit productprobleem gedefinieerd als 
"onwaarsch jnl jk". 

Voorspeld risico voor patienten, gebruikers en derden 
In beide potentieel gevaarlijke situaties is de beoordeling van de ernst van de schade gebaseerd op de 
resultaten van de huidige klinische evaluatie en wordt deze ondersteund door biocompatibiliteitstests 
volgens ISO 10993-5. Als er witte residuen warden gevormd, heeft de beoordeling bepaald dat het risico op 
een biologische reactie volgens ISO 10993-5 aanvaardbaar is. 

De beschikbare klinische en wetenschappel jke gegevens bevestigen een aanvaardbaar risico volgens ISO 
14971 voor patienten, gebruikers en derden die direct of indirect in contact kunnen komen met 
zuurstofhoudende aluminiumverbindingen zoals witte residuen. Potentieel overdraagbare hoeveelheden zijn 
te laag bevonden om significante klinische effecten te veroorzaken voor patienten, gebruikers en derden. 

Witte residuen zijn een bekend maar zeldzaam restrisico b j sterilisatiecontainers van aluminium als gevolg 
van onjuiste reprocessingsparameters. De waarschijnlijkheid van het optreden van witte residuen is zoveel 
mogelijk beperkt door de aanwijzingen en instructies in de bijgewerkte IFU. 

De IFU is dienovereenkomstig bijgewerkt met de volgende inhoudel jke wijzigingen: 
IFU S T (T NL W .. zigingsnr. AE0064697) ten 1sat1e containersvsteem A015110- 2025-01 I 

Wiiziqinq Hoofdstuk 

Aanvullende informatie over hoe om te gaan met 3.2 + 3.6.1 

sterilisatie containers als er witte resten ontstaan 
Specificatie van herverwerkingsparameters met 3.6.1 

betrekkinq tot reiniq nq/desinfectie en drooqfase 

IFU AESCULAP Aicon® sterilisatie containersysteem (TAOl 5495-NL 2025-01 Wijzigingsnr. 
AE0064697) 

Wijziging Hoofdstuk 

Aanvullende informatie over hoe om te gaan met 8.2 + 8.6 

sterilisatie containers als er witte resten optreden in 
oraktiik 
Specificatie van herverwerkingsparameters met 8.6.1 

betrekking tot reiniging/desinfectie en droogfase. 

De gebruiker mag alleen reinigingsmiddelen gebruiken die door de fabrikant van het reinigingsmiddel zijn 
goedgekeurd voor medische hulpmiddelen van aluminium. 
De nieuwe elFU is gepubliceerd op https:1/eifu.bbraun.com 

Volgens onze administratie heeft u artikelen ontvangen die betrokken zijn bij deze veiligheidswaarschuwing. 
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