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Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Uniwersalne ramie stabilizujace Hercules™ 360
Oznaczenie: FSN1403 2014-10
Dziatanie: ~ Usuniecie urzadzenia

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

OPIS

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) wzywa do
zwrotu  uniwersalnych ramion stabilizujgcych Hercules' 360
o0 wskazanych numerach seryjnych, ktére zostaty wyprodukowane
przez Estech przed zakupem linii produkcyjnej przez Terumo CVS ze
wzgledu na mozliwos¢ poluzowania sie dwéch sworzni mocujgcych
tuleje do dystalnej czesci urzadzenia i w konsekwencji do oddzielenia
sie sworzni od tulei. Chociaz ramie moze wcigz dziataé bez sworzni
i tulei, istnieje ryzyko, ze oddzielone czesci spadng na miejsce prowadzenia operac;ji.

Firma Terumo CVS otrzymata dziewieé reklamacji zwigzanych z oddzieleniem sie tulei od urzgdzenia
podczas procedury lub wczesniej, od maja 2013 roku.

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

POTENCJALNE ZAGROZENIA
Nie zgtoszono zadnych obrazen ciata, ktdre bytyby nastepstwem problemu.

Sworznie ituleja sg wykonane ze stali nierdzewnej i majg wzglednie gtadkg
powierzchnie pozbawiong ostrych ispiczastych elementéw. W przypadku
wpadniecia ktéregos z elementéw do jamy w ciele pacjenta, doznanie urazéw
jest mato prawdopodobne. Takie zdarzenie mogtoby jednak spowodowac
opdznienie procedury o czas potrzebny chirurgowi do wyjecia elementu.

Innym zagrozeniem jest brak zapasowego urzgdzenia, ktéry moze

spowodowaé koniecznos¢ zamiany procedury bez pompy na procedure

Z pompg przy uzyciu ptucoserca. Moze to spowodowac opdznienie procedury Uniwersalne ramie stabilizujace

i wyeliminowac potencjalne korzySci prowadzenia zabiegu na bijgcym sercu. Hercules 360, strona dystalna,
tuleia ze sworzniami

SZCZEGOLOWE INFORMACJE NA TEMAT WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY NOTATKA

Oznaczenie Zakres numeréw seryjnych

401-160 Uniwersalne ramie stabilizujace Hercules
360, montaz gérny, obrét 360 stopni, do od 70194 do 70504
wielokrotnego uzytku, stal nierdzewna
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DZIALANIE NAPRAWCZE

Firma Terumo CVS ustalita, ze problem jest efektem zmiany projektu na etapie produkc;ji, ktéra zostata
wprowadzona jeszcze przed nabyciem linii produkcyjnej przez Terumo CVS, i podjeta czynno$ci
koryguijgce.

Firma Terumo CVS zaleca uzytkownikom zaprzestanie korzystania z uniwersalnego ramienia
stabilizujgcego Hercules 360, poczagwszy od wskazanego numeru seryjnego, i jego zwrot do Terumo.

ZALECENIA DLA KLIENTA

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

(2) Zaprzesta¢ uzywania produktu.

(3) Okresli¢ liczbe posiadanych uniwersalnych ramiom stabilizujgcych Hercules 360, ktére nalezg
do populacji objetej wezwaniem, na odpowiednim druku odpowiedzi, a nastepnie jak
najszybciej odestac ten druk na wskazany numer faksu lub adres e-mail.

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

Niniejszym potwierdzamy, ze notatka bezpieczenstwa zostata réwniez przestana kompetentnym organom wtadzy
panstwowe;.

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

— ¢} )

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Expert
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgia
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Urzadzenie: Uniwersalne ramig stabilizujace Hercules™ 360
Oznaczenie: FSN1403 2014-10

Wypetnij, podpisz i odeslij druk faksem lub e-mailem: Do:
Telefaks:
Nazwa szpitala
Miasto
Paristwo

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo urzadzenia objete wezwaniem.

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

[] Nie mamy urzgdzen nalezgcych do populacji objetej wezwaniem.

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

Oznaczenie Numer seryjny Liczba urzadzen

gotowych do
zwrotu

Osoba odpowiedzialna [drukiem]

Tytut

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1403A [PL]
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