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Urzadzenia, ktérych dotyczy informacja: Zestaw Fluido® Trauma 671500/zestaw Fluido® Standard
671200
Typ dziatania: Korekta

Data: 16 sierpnia 2024 r.

Odbiorcy dokumentu: Uzytkownicy koncowi, pielegniarki, klinicysci, lekarze, koordynatorzy ds.

bezpieczenstwa w terenie, dystrybutorzy

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Zestawy Fluido® Trauma 671500 Zastawy Fluido® Standard 671200

Do naszych Partneréw Biznesowych, Szanowni Panstwo,

Celem tego zawiadomienia jest poinformowanie Panistwa, ze TSC International B.V. zauwazyto wzrost poziomu
czastek statych zwigzanych z produkcjg u dostawcy kaset wchodzgcych w sktad zestawdw Fluido® Trauma (671500)
oraz Standard (671200). W zwigzku z tym firma dostarcza dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania urzadzen
do uzycia, aby zapewnic ich bezpieczne uzytkowanie.

Zestawy jednorazowe Fluido® sg sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy lla zgodnie z dyrektywami UE
dotyczgcymi wyrobow medycznych (MDD). Zestawy stosuje sie w potgczeniu z systemem Fluido® Airguard (kod
artykutu: 655230-C) i sg stosowane w procedurach chirurgicznych z duza utratg krwi, w przypadkach urazow oraz w
kazdej sytuacji, gdzie konieczne jest podanie podgrzanej krwi lub ptynow.

Wskazania do stosowania:
- Podawanie krystaloidow, koloidow lub produktow krwiopochodnych, w tym koncentratu krwinek czerwonych,
jako uzupetnienie objetosci u pacjentow z utrata krwi spowodowang urazem lub operacja.
- Podawanie wlewu podgrzanego ptynu pacjentom w celu zapobiegania hipotermii.

Niniejszy pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa produktu ma na celu poinformowanie Paristwa o problemie
oraz przekazanie dalszych instrukcji dotyczacych wyrobdw.

Niedawne testy kontroli jakosci wykazaty, ze cze$¢ badanych probek zestawow jednorazowego uzytku Fluido®
zawiera podwyzszone poziomy nietoksycznych czgstek statych. Obecnos¢ podwyzszonych poziomdw nietoksycznych
czastek statych, gdy wystepujg w ilosciach przekraczajgcych dopuszczalne limity. Te nietoksyczne czastki state moga
przedostac sie do systemu podgrzewania krwi i ptynow, a w konsekwencji mogg trafi¢ do krwiobiegu pacjenta.
Niniejsza informacja ma na celu zminimalizowanie potencjalnych zagrozen dla pacjentéw oraz zapewnienie
zgodnosci z obowigzujgcymi normami i przepisami.
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Produkty, ktérych dotyczy problem

Produkty, ktérych dotyczy problem, zostaly wymienione w ponizszej tabeli

Komponent Nr ref. Funkcja

Komponenty jednorazowe

Zestaw Fluido® Okreslenie sterylnej drogi dla ptynéw podawanych

REF 671200 : . AT ”

Standard Set pacjentowi, z mozliwoscia regulacji przeptywu.
luid Umozliwienie podgrzewania ptyndow w przypadku

Zestaw Fluido® REF 671500 uzywania z urzadzeniem Fluido Blood and Fluid

Trauma Set Warmer.

|

Vi 5
.

A B

Rys. 1: Zestawy jednorazowego uzytku Fluido® (A) Zestaw Standard Set (REF 671200). (B) Zestaw Trauma Set
(REF 671500).

Informacja nie dotyczy zadnych konkretnych numerdw partii. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
produktu obejmuje wszystkie produkty, ktérych termin waznosci jeszcze nie uptynat. Zadne inne produkty

wyprodukowane przez TSC International B.V. nie sg objete tym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa
produktu.

Nalezy pamietad, ze jest to powiadomienie informacyjne, a nie wycofanie produktu.

Nalezy zauwazyc, ze: Firma TSC International B.V. nie odnotowata zadnych skarg ani zgtoszen dotyczacych obrazen
lub zgonéw zwigzanych z tym problemem. Niniejsza informacja wynika bezposrednio z ciggtego monitorowania
jakosci przez TSC International B.V.
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Instrukcje dla wszystkich klientéw i uzytkownikéw
Wszystkich klientéw, ktdrzy nabyli zestawy Fluido® Trauma (671500) oraz zestawy Standard (671200), prosimy o
zidentyfikowanie tych produktéw w swoim posiadaniu i zapoznanie sie z ponizszymi szczegétowymi informacjami:

Instrukcje dla uzytkownikéw koncowych:

1. Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji oraz rozszerzonych instrukcji wypetniania przez
zwrdcenie formularza potwierdzenia zawartego w Zatgczniku Il na adres fsca@tsc-life.com

2. Przed podaniem ptynéw dozylnych za pomocg zestawow Fluido® Trauma (671500) oraz Standard (671200)
nalezy postepowac zgodnie z rozszerzonymi instrukcjami wypetniania, ktdére znajdujg sie w Zatgczniku |

3. Placéwki medyczne mogg zgtaszaé problemy zwigzane z dostepnoscig wyrobu lub jakimikolwiek dziataniami
wdrozeniowymi wymaganymi w niniejszej informacji do TSC Life na adres fsca@tsc-life.com

Instrukcje dla dystrybutoréow:

1. Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji oraz rozszerzonych instrukcji wypetniania przez
zwrdcenie formularza potwierdzenia zawartego w Zatgczniku Il na adres fsca@tsc-life.com.

2. Nalezy przekazaé szpitalom/uzytkownikom koricowym bedgcym aktualnie w posiadaniu tych produktéow
informacje o tym komunikacie oraz przekazac rozszerzone instrukcje wypetniania.

3. Nalezy dodac rozszerzone instrukcje wypetniania na zewnetrznym opakowaniu produktéw w magazynie

przed wystaniem do szpitala lub uzytkownikéw koncowych.

4. Dystrybutorzy mogg zgtaszaé problemy zwigzane z dostepnoscig wyrobu lub jakimikolwiek dziataniami
wdrozeniowymi wymaganymi w niniejszej informacji do TSC Life na adres e-mail fsca@tsc-life.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami korygujgcymi dotyczacymi
bezpieczenstwa produktu i dziekujemy za zrozumienie, gdy podejmujemy dziatania majace na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw oraz zadowolenia klientow.

W przypadku pytan lub potrzeby dalszej pomocy dotyczgcej niniejszych dziatan korygujacych w zakresie
bezpieczenstwa prosimy o kontakt pod adresem fsca@tsc-life.com. .
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ZALACZNIK | Rozszerzone instrukcje wypetniania

1. Cel

Celem rozszerzonych instrukcji dotyczacych wypetniania jest wyeliminowanie ryzyka obecnosci podwyzszonego
poziomu czgstek statych w jednorazowych zestawach Fluido® Trauma (671500) i Standard (671200). Nalezy wykona¢
instrukcje dotyczace wypetniania zgodnie z opisem w Instrukcji Obstugi Systemu Fluido® AirGuard System FAS INT-
R757-XXX. Oprdcz standardowych instrukcji wypetniania nalezy wykonac rozszerzone instrukcje wypetniania, ktére
znajduja sie w rozdziale 2 ponize;j.

2. Rozszerzone instrukcje wypetniania

Celem rozszerzonej procedury wypetniania jest zastosowanie wiekszej ilosci ptynu, aby wyeliminowa¢ ryzyko
obecnosci podwyzszonego poziomu czastek statych w jednorazowych zestawach Fluido® Trauma (671500) i Standard
(671200). Procedure nalezy przeprowadzi¢ przed podaniem wlewu dozylnego pacjentowi.

Do wypetnienia nalezy uzy¢ szpitalnego worka do infuzji o pojemnosci co najmniej 500 ml.

Przygotowac zestaw zgodnie z normalng procedurg opisang w Instrukcji Obstugi (INT-R757-XXX)
3. Otworzy¢ zaciski w linii, aby wyptukaé pozostaty ptyn (przynajmniej do 500 ml) z worka infuzyjnego, usuwajac

go z linii pacjenta, a nastepnie usung¢ ptyn. Na tym etapie mozna poddac¢ worek infuzyjny dziataniu cisnienia.
4. Zestaw jest teraz wypetniony i przygotowany do uzycia.
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Zatacznik Il Formularz odpowiedzi z potwierdzeniem

PILNE

Dystrybutor/ Szpital

Kraj

PRODUKT:
Potwierdzam:

|:| odbidr informacji FSN oraz rozszerzonych instrukcji i zwrot tego formularza na adres fsca@tsc-life.com
|:| informacje FSN i instrukcje zostaty zrozumiane oraz przekazane odpowiednim osobom/dziatom w organizacji odbiorcy

Imie i nazwisko: Podpis:

Tytut: Data:

Prosimy o wypetnienie tego formularza odpowiedzi z potwierdzeniem i odestanie go do:

TSC Life
C/o FSCA TSC-Life
E-mail: fsca@tsc-life.com
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