(DTERUMO
Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie:  stabilizator Titan™ i stabilizator Titan™ 360: zacisk rury ssacej
Oznaczenie: FSN1406 2015-02
Dziatanie:  Usuniecie urzadzenia

Uwaga: Kierownik perfuzji, oddziat chirurgii sercowo-naczyniowej, dyrektor obstugi
sal operacyjnych

OPIS

Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) dobrowolnie wzywa do
zwrotu niektdrych partii stabilizatoréw Titan™ i stabilizatoréw Titan™ 360
ze wzgledu na mozliwos¢ pekniecia zacisku drenu ssgcego podczas
mocowania na uniwersalnym ramieniu stabilizatora Hercules™ 3/360.
Chociaz zacisk ten jest elementem pomocniczym, niewymaganym do
pracy urzadzenia, to istnieje ryzyko, ze fragmenty peknietego zacisku
mogg sie przedosta¢ do miejsca prowadzenia operacji.

Otrzymalismy pie¢ zgtoszenh o peknieciu zacisku drenu ssgcego podczas
préby zatozenia go na ramieniu stabilizatora.

Uwaga: cze$¢ wadliwej populacji urzadzen byta dystrybuowana przez Estech przed nabyciem linii produkcyjnej
przez Terumo CVS.

POTENCJALNE ZAGROZENIA
Nie zgtoszono zadnych obrazen ciala ani chorob, ktére bytyby nastepstwem problemu.

Pekniety zacisk drenu ssgcego moze opo6zni¢ procedure kardiochirurgiczng o czas potrzebny
chirurgowi na wymiane tego zacisku lub przymocowanie przewodu ssacego z dala od miejsca
prowadzenia operacji w inny sposéb.

Jesli zacisk przewodu ssgcego peknie, ajego fragmenty przedostang sie do organizmu pacjenta
podczas operacji, moze to spowodowac¢ opoznienie procedury o czas potrzebny chirurgowi na wyjecie
tych fragmentéw. Czynnos$¢ te moze komplikowaé fakt, ze fragmenty zacisku mogg mieé ostre
krawedzie i by¢ niewidoczne dla promieniowania rentgenowskiego.

Stabilizator Titan przymocowany do
uniwersalnego ramienia stabilizatora
Hercules™ 3 (zacisk drenu ssgcego
po prawej stronie).
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SZCZEGOLOWE INFORMACJE NA TEMAT WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY NOTATKA

Oznaczenie Opis Numer serii

401-231 Osprzet stabilizatora Titan™ 052R

020R, 024R, 026R, 029R,
401-231U Osprzet stabilizatora Titan™ 360 030R, 034R, 035R, 037R,
040R, 048R

DZIALANIE NAPRAWCZE

Z dochodzenia przeprowadzonego przez Terumo CVS wynika, ze materiat, z ktérego jest wykonany
zacisk drenu ssgcego, ulegt ostabieniu podczas procesu ponownej sterylizacji przeprowadzonego na
wymienionych partiach urzadzen. Proces sterylizacji obecnie realizowany przez Terumo CVS nie
stwarza takiego zagrozenia.

Terumo CVS zaleca uzytkownikom zaprzestanie uzywania stabilizatorow Titan oraz Titan 360
pochodzgcych z wymienionych partii i zwrot tych urzgdzen do Terumo.

ZALECENIA DLA KLIENTA

(1) Zapoznac¢ sie z niniejszg notatkg bezpieczehnstwa i dopilnowaé, aby poznali ja wszyscy
uzytkownicy.

(2) Zaprzestac¢ uzywania produktu.

(3) Okresli¢ liczbe posiadanych stabilizatoréw Titan™ i Titan™ 360, ktdre nalezg do populacji
objetej wezwaniem, na odpowiednim druku odpowiedzi, a nastepnie jak najszybciej odesta¢
ten druk na wskazany numer faksu lub adres e-mail.

(4) Skontaktuje sie z Panstwem lokalny przedstawiciel Terumo, aby zorganizowa¢ odbiér
zwrotow, wyptate odszkodowania i (lub) dostawe zamiennikow.

Niniejszym potwierdzamy, ze notatka bezpieczenstwa zostata rowniez przestana kompetentnym
organom wiadzy panstwowej..

Zapraszamy do kontaktowania sie z nami lub z lokalnym przedstawicielem Terumo w razie pytan i
watpliwosci:

SYMICO Sp. Z.0.0. or Terumo Europe NV

Nathalie Gérard

MD Vigilance Specialist
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgia
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Urzadzenie: ~ stabilizator Titan™ i stabilizator Titan™ 360: zacisk rury ssacej
Oznaczenie: FSN1406 2015-02

Wypetnij, podpisz i odeslij druk faksem lub e-mailem: Do:
Faks / e-mail:
Nazwa szpitala
Miasto
Panstwo

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Pahstwo urzgdzenia objete wezwaniem.

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

[]  Nie mamy urzadzen nalezgcych do populacji objetej wezwaniem.

[] Nastepujgce urzadzenia, objete wezwaniem, sg gotowe do zwrotu:

Oznaczenie Numer serii Liczba urzadzen

gotowych do
zwrotu

Osoba odpowiedzialna
[drukowanymi literami]

Tytut

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1406A [PL]
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