“TERUMO

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zwraca uwage na aspekt bezpieczenstwa pozaustrojowych zestawow
drenéw Terumo zawierajgcych zawor zabezpieczajgcy przed nadcisnieniem LN130B lub pojedynczy, sterylny

zawor zabezpieczajacy przed nadcisnieniem LH130.

Uwaga: Dyrektor ds. perfuzji; Dyrektor ds. ustug sali
operacyjnej; Dyrektor ds. ustug
biomedycznych; Zarzadzanie ryzykiem

Dotyczy produktu: pojedynczy, sterylny zawor zabezpieczajacy
przed nadcisnieniem LH130 (zwany czesto

zaworem odpowietrzajacym), nie-sterylny

zawor zabezpieczajacy przed nadcisnieniem LN130B,
pozaustrojowy zestaw drenéw zawierajacy zawor zabezpieczajacy przed

nadcisnieniem
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

Dziatanie: Porada

POWOD DZIALANIA KOREKCYJNEGO

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zwraca uwage na sytuacje, ktéra moze
wystgpi¢ z zaworem zabezpieczajgcym przed nadcisnieniem LN130B
(zaworem OPS) znajdujacym sie w zestawie drenéw pozaustrojowych
Terumo lub pojedynczym, sterylnym zaworem zabezpieczajgcym przed
nadcisnieniem LH130 oraz zalecenie odnosnie sposobu, w jaki nalezy
sprawdzi¢ i upewnic sie, ze zawor zwrotny typu ,kaczy dzidb” znajdujacy
sie w zaworze OPS jest drozny i umozliwia przeptyw przez ten zawor.

Zawory LN130B lub LH130 OPS majg zapobiega¢ wstecznemu
przeptywowi krwi, zatorowi gazowemu jak réwniez ogranicza¢ nadmierne
podcisnienie i nadcisnienie w cewniku wylotowym. Zawor OPS umozliwia
przeptyw tylko w jednym kierunku (od cewnika w sercu do zbiornika
kardiotomii).

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymata raporty
braku przeptywu przez zawér OPS. Firma Terumo CVS nie otrzymata
zadnych raportéw uszkodzenia ciata pacjenta z powodu tego problemu.

CO NALEZY ZROBIC

Zapoznac sie z niniejszg pilng
notatkg bezpieczenstwa i
wykonag instrukcje zawarte w
sekcji Zalecane dziatanie.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze
Terumo CVS nie prosi o
usuniecie lub zwrot produktu
w ramach niniejszej notatki
bezpieczenstwa.

W razie pytan zapraszamy do
kontaktowania lokalnym
przedstawicielem Terumo.

POTENCJALNE ZAGROZENIA

Brak przeptywu przez zawoér zwrotny typu ,kaczy dziéb” znajdujgcy sie w zaworze OPS moze ograniczy¢
zdolno$¢ do odprowadzania krwi z lewej komory serca, co potencjalnie moze skutkowa¢ wydeciem tej komory
serca. Jezeli wydecie to bedzie sie utrzymywato dlugo, moze skutkowaé dysfunkcjg skurczowa lewej komory.
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Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS

4& RU M 0 Numer referencyjny: FSN 1702

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

ZALECANE DZIALANIA

Uwaga: To jest doradcza notatka bezpieczenstwa. Terumo CVS nie prosi o usuniecie lub zwrot produktu w
ramach niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Terumo CVS zaleca, aby klient przed uzyciem przetestowat ten zawér w zestawie drenéw w celu
upewnienia sig, ze zawor ten jest drozny.

1.

Cztonek zespotu chirurgicznego powinien umiesci¢ sterylny koniec drenu wyposazonego w zawor
LN130B lub LH130 OPS w naczyniu z ptynem w sterylnym polu i uruchomi¢ pompe w celu sprawdzenia
przeptywu przez ten zawor.

2. Jezeli w tescie opisanym powyzej nie nastepuje przeptyw cieczy przez zawor zwrotny typu ,kaczy dziob”,
trzymac dren w tym naczyniu i umiesci¢ palce w rekawiczkach nad nadcisnieniowym i podcisnieniowym
zaworze upustowym (patrz rysunek ponizej). Uruchomié pompe centryfugalng z przeptywem okoto 500
ml/minute i odczeka¢ do 30 sekund w celu wytworzenia podcisnienia na zaworze zwrotnym typu ,kaczy
dziéb”, aby doszto do zapoczgtkowania przeptywu przez to urzadzenie. Po otwarciu zaworu zwrotnego
typu ,kaczy dziéb”, bedzie on dziatat zgodnie z przeznaczeniem. Wytgczy¢ pompe centryfugalna.

Over-Pressure Safety Valve, (OPS Valve)
N
9 Duckbill Valve
/
Negative Pressure Relief Valve Positive Pressure Relief Valve

3. Jezeli nadal nie wystepuje przeptyw, zalecamy usuniecie zaworu i zastgpienie go pojedynczym, sterylnym
zaworem OPS. Prosimy o zwrot wadliwych zaworéw LN130B lub LH130 OPS do firmy Terumo.

4. Jezeli nie masz dostepnego pojedynczego, sterylnego zaworu OPS, otwdrz nowy zestaw drendw
pozaustrojowych i uzyj jego przewodu oraz zaworu OPS.

DOTYCZY POPULACJI

Kazdy pacjent, ktéry jest wystawiony na zestaw drenéw pozaustrojowych z zaworem LN130B OPS lub
pojedynczym, sterylnym zaworem LH130 OPS.

DOTYCZY PRODUKTU
Numer
katalogowy Opis produktéow Zakres numeroéw serii
Lot # RK11, RK20, RL02, RL08, RM20,
. ) ] RPO8, TE27, TF08, TF14, TF21, THOS,
LH130 Sterylny zawdr zabezpieczajacy TH16, TL21, TP14, UA11, UC08, UD14,

przed nadcisnieniem UD28, UE05, UE18, UF09, UGO6,

UL12, UM10, VAO2, VCO06
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“TERUMO

LN130B

CX-AU038X

CX-AU100X

CX-AU101X

CX-AU102X

CX-BE062X

CX-BE063X

CX-BE066X

CX-BE068X

CX-BE069X

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

Nie-sterylny zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Lot # RL15, RL22, RM27, RP01, RP22,
TA12, TE17, TE20, TE22, TE23, TE24,
TE25, TFO1, TF04, TFO6, TFO7, TF08,
TF15, TF18, TF19, TF20, TF21, TF30,
TG01, TG04, TGOS, TG08, TG12,
TG15, TG16, TG17, TG19, TG22,
TG23, TG24, TG25, THO6, THO7,
THO8, THO09, TH10, TH13, TH15, TH17,
TH31, TKO3, TK04, TKO6, TKO7, TK10,
TK12, TK14, TK17, TK18, TK24, TL23,
TL25, TL28, TMO01, TMO5, TM07,
TMO09, TM23, TM26, TM28, TNO2,
TNO5, TN19, TN23, TP01, UA0O4,
UCO01, UC29, UD07, UD21, UD28,
UEO4, UF23, UF31, UG20, UH18,
UK29, UL12, UL19, UL26, UM17,
UM24, UN28, UP12, VC13, VD20,
VEO3, VE24, VF15

1602458

1705327

1608281 till 1608283

1608111

1508150 till 1610286

1509358 till 1701295

1508106 till 1610150

1510018 till 1608444

1509276 till 1704106
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“TERUMO

CX-BE093X

CX-BE094X

CX-BLO40X

CX-BLO47X

CX-BLO53X

CX-CHO034X

CX-CHO049X

CX-CH062X

CX-CHO71X

CX-CHO88X

CX-CH094X

CX-CH096X

CX-CH102X

CX-CH105X

CX-CR014

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

1611202 till 1705265

1701042

1606021 till 1606024

1606124 till 1608137

1611260 till 1701165

1510126 till 1512222

1510305 till 1609149

1602483 till 1611248

1603149

1703348

1610337 till 1611032

1610361

1701331 till 1705165

1702330 till 1705169

1609170
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“TERUMO

CX-CY005

CX-CY006

CX-DBO5

CX-DB080

CX-DB317X

CX-DB318

CX-DB319

CX-DB320

CX-DB321

CX-DB329

CX-DB334X

CX-DB351X

CX-DB379X

CX-DB401X

CX-DB407X

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1703307 till 1704041

1703312 till 1704046

1601168

1509069 till 1706029

1702327 till 1702328

1701086

1701088

1701160

1510176 till 1701205

1512152 till 1512153

1702074

1606012 till 1609221

1602431 till 1701337

1701278

1705422
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Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702

“TERUMO

CX-DB408X

CX-DB409X

CX-DB421X

CX-DB331X

CX-DB336

CX-DB337

CX-DB338

CX-DB387X

CX-DB388X

CX-DB404X

CX-DB421X

CX-DB459X

CX-DB462

CX-DB463

CX-DB464

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

1705420

1705423

1606113 till 1607201

1705419 till 1706076

1510309

1510310

1510308

1601152

1601153

1603293

1601420 till 1602345

1705421

1511160

1511134

1602379 till 1701200
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“TERUMO

CX-DB466

CX-DB474X

CX-DB475X

CX-DB478

CX-DB481X

CX-DB483X

CX-DB484X

CX-DB497X

CX-DB524

CX-DK043

CX-DKO068

CX-DKO086

CX-DKo087

CX-DK098

CX-DK099

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1606002 till 1609285

1601427

1601428

1601314

1605397

1605396

1605395

1603365 till 1705348

1608168 till 1701211

1601107 till 1604027

1508196 till 1704188

1511355

1511071 till 1604034

1512220 till 1612155

1511487 till 1701364
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“TERUMO

CX-DK102

CX-DK103

CX-DK107

CX-FACO1

CX-FAC68

CX-FR100

CX-FR169

CX-FR204X

CX-FR221

CX-FR222

CX-GE092X

CX-GE101

CX-GE115X

CX-GE134X

CX-GE136

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1608242 till 1706056

1611412

1703066

1509335 till 1704166

1607163 till 1702249

1508230 till 1602667

1508297 till 1512178

1604266 till 1605351

1701207 till 1703013

1606373 till 1704191

1508121 till 1706139

1508186 till 1702314

1604265

1508169 till 1705034

1509208 till 1702335
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“TERUMO

CX-GE135

CX-GE155

CX-GE157

CX-GE157X

CX-GE166X

CX-GE173X

CX-GE180

CX-GE181X

CX-GE193

CX-GE195X

CX-GE204X

CX-GE211X

CX-GE216X

CX-GE218

CX-GGO005

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1508040 till 1703322

1608405

1508156 till 1603133

1604259 till 1702165

1508295 till 1704056

1508077 till 1705329

1509310 till 1706018

1601312 till 1705414

1510130 till 1702017

1509221 till 1704039

1511060 till 1702010

1602490 till 1604062

1607434

1607383 till 1609381

1509148 till 1512015

Terumo Cardiovascular Systems/Terumo Europe N.V.

Strona9z 18
FSN 1702



“TERUMO

CX-GG006

CX-GG009

CX-GGO012

CX-GGO016

CX-GGO038

CX-GGO039

CX-GG041

CX-GG042

CX-GG045

CX-GG046

CX-1C002

CX-1S019

CX-1S021

CX-1S022

CX-1S039

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1509306 till 1608008

1509346 till 1705159

1512016 till 1608235

1511441 till 1703131

1609057 till 1610015

1608244 till 1703189

1703190

1611349

1703354

1703353

1603257

1512012 till 1701174

1512237 till 1701173

1512014 till 1701176

1511097 till 1511100

Terumo Cardiovascular Systems/Terumo Europe N.V.

Strona 10z 18
FSN 1702



“TERUMO

CX-1S041

CX-1S055

CX-1S057

CX-1S061

CX-1S062

CX-1S071

CX-15082

CX-1S083

CX-1S088X

CX-1S089X

CX-ITO90X

CX-IT095X

CX-1T096X

CX-1T139X

CX-1T160X

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1601096 till 1701171

1509228 till 1702053

1603163 till 1609313

1702107

1509019 till 1609087

1602333 till 1701339

1601310 till 1601388

1702196

1705005

1705006

1703262 till 1705334

1509168 till 1704075

1509170 till 1705332

1511211 till 1605168

1608174 till 1705244

Terumo Cardiovascular Systems/Terumo Europe N.V.

Strona 11z 18
FSN 1702



“TERUMO

CX-1T223X

CX-1T226X

CX-1T228X

CX-1T246X

CX-1T254X

CX-1T259X

CX-1T290X

CX-IT291X

CX-1T292X

CX-IT304X

CX-1T304X

CX-IT305X

CX-1T306

CX-1T314X

CX-NG002

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1508331 till 1705206

1508266 till 1705288

1511263 till 1703319

1509200 till 1704007

1510282 till 1705293

1602273 till 1705015

1606141 till 1705296

1703285 till 1705339

1703288 till 1705340

1705301

1611345 till 1705301

1704136 till 1704137

1702299 till 1705303

1704132

1608016

Terumo Cardiovascular Systems/Terumo Europe N.V.
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“TERUMO

CX-PLO83

CX-QE12

CX-QE4

CX-ROCA

CX-RUO46

CX-RUO75

CX-RU100

CX-RU100X

CX-RU101X

CX-RU103

CX-RU103X

CX-RU124

CX-RU125X

CX-SA021X

CX-SA022X

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1510298 till 1510326

1509183 till 1705051

1510037 till 1702179

1508281 till 1702151

1511169 till 1705155

1612216

1509214 till 1705025

1510260 till 1604246

1508060 till 1705093

1510157 till 1705210

1509223 till 1702202

1603427 till 1609168

1603403 till 1705091

1608332

1608331
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“TERUMO

CX-SA024X

CX-SA030X

CX-SA039X

CX-SE013

CX-SE030

CX-SE037

CX-SLO09X

CX-SL017X

CX-SP022

CX-SP034XC

CX-SP049X

CX-SP054A

CX-SP054B

CX-SP064

CX-SP066XA

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1610041

1612066

1701222

1605061 till 1609320

1604247

1604248

1509139 till 1705388

1604010 till 1702007

1508172 till 1704103

1510317 till 1702320

1509339 till 1704027

1508191 till 1703103

1508174 till 1703103

1511077 till 1603308

1509260 till 1510314
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“TERUMO

CX-SP066XB

CX-SP066XC

CX-SP070

CX-SP076A

CX-SP076B

CX-SP079

CX-SP091

CX-SV055

CX-SV056

CX-SV059

CX-SV065

CX-SV072

CX-SV073

CX-TESO014

CX-UK224

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1508036 till 1703211

1609116 till 1704028

1508173 till 1704091

1512235 till 1602425

1603098 till 1703209

1509038 till 1702160

1510073 till 1608045

1508086 till 1705007

1509345 till 1603090

1603006 till 1703321

1605189 till 1607372

1705124

1706016 till 1706089

1510047 till 1609305

1509377 till 1703242
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“TERUMO

CX-UK325

CX-UK343

CX-UK352

CX-UK371

CX-UK437

CX-UK440

CX-UK448

CX-UK460

CX-UK467

CX-UK484

CX-UK486

CX-UK487

CX-UK488

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajagcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadcisnieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Pozaustrojowy zestaw drenéw
zawierajgcy zawor zabezpieczajgcy
przed nadci$nieniem

Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS
Numer referencyjny: FSN 1702
Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

1508065 till 1509238

1508113 till 1706274

1702048 till 1704102

1508070 till 1703114

1510161 till 1701045

1605183

1601401 till 1703206

1603084

1604263

1612197 till 1704158

1611187

1701183

1706078

ZALECENIA DLA KLIENTA

= Zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa i Zalecanym dziataniem.
= Dopilnowa¢, aby wszyscy uzytkownicy otrzymali niniejszg notatke.

Terumo Cardiovascular Systems/Terumo Europe N.V.

Strona 16 z 18
FSN 1702



Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS

ﬁ RU M 0 Numer referencyjny: FSN 1702

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

= Potwierdzi¢ odbidr niniejszej notatki bezpieczenstwa poprzez wystanie zatgczonego formularza
odpowiedzi klienta na adres e-mail lub numer faksu wskazany na tym formularzu.

» Korzystajgc z instrukcji zawartych w niniejszym pismie sprawdzic¢ przeptyw przez zawor OPS przed
przystgpieniem do krgzenia pozaustrojowego.

= W celu dokonania zwrotu wadliwych zaworéw OPS postepuj wg swojego protokotu sktadania reklamaciji i
skontaktuj sie z firma Terumo.

PYTANIA?

W razie pytan i watpliwosci zapraszamy do kontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem Terumo.

RAPORTY
Wszelkie niepozadane zdarzenia, ktére wystgpity podczas uzytkowania tego produktu i/lub problemy z jakoscig
powinny by¢ niezwlocznie zgtaszane do lokalnego przedstawiciela Terumo.

Niniejszym potwierdzamy, ze ta notatka bezpieczerstwa zostata réwniez przestana kompetentnemu organowi
wiadzy panstwowej.

Organizacja (wypetnia sprzedajacy lub dealer)
Imig i nazwisko (stanowisko) osoby do kontaktu

Numer telefonu stacjonarnego, komérkowego, adres e-
mail

Terumo Cardiovascular Systems/Terumo Europe N.V. Strona 17 z 18
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Dotyczy produktu: Zawory LN130B oraz LH130 OPS

4& RU M 0 Numer referencyjny: FSN 1702

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
KLIENTA

Dotyczy produktu: pojedynczy, sterylny zawér zabezpieczajacy przed nadcisnieniem LH130 (zwany
czesto zaworem odpowietrzajacym), nie-sterylny zawér zabezpieczajacy przed
nadcisnieniem LN130B, pozaustrojowy zestaw drenéw zawierajacy zawor
zabezpieczajacy przed nadcisnieniem

Numer referencyjny: FSN 1702

Data wejscia w zycie: 17 lipca 2017

Dziatanie: Porada

Wypehnij, podpisz i odeslij druk e-mailem lub faksem: Do:
E-mail/Faks:

Numer klienta

Nazwa szpitala

Miasto

Panstwo

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo urzadzenia z tej serii.

Wypetniajgc i zwracajgc ponizszy formularz, potwierdzam, ze otrzymatem/-am te notatke
bezpieczenstwa, zapoznatem/-am sie z nig i podjgtem/-etam stosowane dziatania:

Osoba odpowiedzialna [drukiem]

Tytut raportu

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1702A [PL]
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