SORIN GF

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

FSCAQ02-11/ Oksygenator dla doroslych HE

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Wazna aktualizacja instrukcji obstugi oksygenatoréw produkowanych przez Sorin Group ltalia

Dotyczy urzadzen: Apex, oksygenator dla dorostych / Apex HP, oksygenator dla dorostych /
Avant, oksygenator dla dorostych /Compactflo Evolution, oksygenator dla
dorostych /Eos, oksygenator dla dzieci i dorostych o niskiej masie ciata /
Eos ECMO, oksygenator dla dzieci i dorostych o niskiej masie ciata / ECC.O,
zoptymalizowany do stosowania w krazeniu pozaustrojowym / ECC.O 5,
zoptymalizowany do stosowania w krazeniu pozaustrojowym / Primo2Xx,
oksygenator dla dorostych / Synergy, oksygenator dla dorostych /
Synthesis, oksygenator dla dorostych / Synthesis 4D, oksygenator dla
dorostych

Rodzaj dziatania: = Dziatanie korekcyjne dotyczace bezpieczenstwa stosowania — Wazne instrukcje
dla uzytkownikow

Data: 30 listopada 2011 r.

Nr ref. producenta: FSCA02-11

Do wiadomosci: 0s6b zajmujacych sie zagrozeniami/bezpieczenstwem, dystrybutorédw, lekarzy,
perfuzjonistow, pielegniarek oraz innych uzytkownikow wymienionych powyzej
urzgdzen medycznych.

Dotyczy szczegdlnie Wszystkich wymienionych oksygantorow i wszystkich systemow przewodow do
urzadzen: perfuzji zawierajgcych te oksygenatory.

Szanowni Klienci:

Firma Sorin Group lItalia otrzymata skargi klientdw, dotyczgce nieszczelnosci pomiedzy przedziatami krwi
i wody w wymienniku ciepta stosowanym w wymienionych oksygenatorach. Czestos¢ wystepowania tych
przeciekéw byta bardzo niska (ponizej 0,002%) i jak dotad nie zgtoszono zadnych zwigzanych z tym
przypadkéw uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Wystapienie przecieku pomiedzy przedziatami krwi i wody
moze doprowadzi¢ do infekcji i/lub niszczenia krwi, a takze do skazenia wody znajdujacej sie w uktadzie
ogrzewania/chtodzenia, stosowanym podczas zabiegu.
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Z naszych badar wynika, Zze przedtuzony kontakt z roztworem chlorku sodu (NaCl) moze prowadzi¢ do
powstawania mikroskopijnych otworéow w wymienniku ciepta wymienionych oksygenatoréw. Chlorek
sodu (NaCl) jest czesto stosowany w roztworach do primingu.

W celu zminimalizowania ryzyka i jasniejszego przedstawienia procedury primingu naszych produktow
przed ich uzyciem, dodajemy do Instrukgji uzycia nastepujace informacje:

ZAGROZENIE:

e Nalezy mozliwie najbardziej ograniczyé czas kontaktu urzadzenia z roztworami do
primingu. Przekroczenie czasu 24 godzin moze prowadzi¢ do powstawania przeciekéw
pomiedzy przedziatami krwi i wody w wymienniku ciepta.

* Przecieki pomiedzy przedziatami krwi i wody w wymienniku ciepta moga prowadzié do
infekcji i/lub niszczenia krwi.

Wymagane dzialania:

1. Nalezy przekaza¢ tge nows informacje dotyczacy istniejacego zagrozenia wszystkim
pracownikom, ktérzy pracujg z wymienionymi produktami. Jeli wymienione produkty zostaty
sprzedane osobom trzecim, nalezy przekazaé¢ im te wazng informacje.

2. Woypeti¢ Formularz Potwierdzenia Klienta i zwrécié jako potwierdzenie, ze otrzymat Pan i
zrozumiat / otrzymata Pani i zrozumiata niniejsze powiadomienie. Wypelniony formularz

nalezy przestac¢ faksem lub pocztg elektroniczng do osoby wyznaczonej przez Sorin Group
do kontaktu z klientami.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych Formularza Potwierdzenia Klienta prosze kontaktowac¢ sie
z przedstawicielem firmy Sorin Group

Sorin Group przyktada duzg wage do dostarczania swoim klientom wysokiej jakosci produktow i ustug.
Dziekg\za mitg wspotprace i przepraszam za wszelkie niedogodnosci zwigzane z ta sprawa.

Vincenzo Silvestri,

Manager, Industrial Quality Assurance

Sorin Group ltalia

Cardiopulmonary BU

Zalgcznik: Formularz Potwierdzenia Klienta
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SORIN

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY
FSCA02-11/ Oksygenator dla dorostych HE

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Wazna instrukcja dla uzytkownikdéw oksygenatorow dla dorostych produkowanych przez
Sorin Group ltalia

Do wiadomosci

Nr Klienta:

Imie i nazwisko klienta:

Zgodnie z naszymi danymi, otrzymal/otrzymata Pan/Pani nastepujacy produkt/
nastepujgce produkty firmy Sorin Group, ktérego/ktérych dotyczy ten komunikat:

Formularz Potwierdzenia Klienta

Prosimy o wypetnienie tego formularza odpowiedzi i jego zwrot do przedstawiciela Sorin Group lub do Sorin Group
Italia na numer/adres:

Attn. Annalisa Lodi

FAKS: +39-0535-25374

E-MAIL: annalisa.lodi@sorin.com

Otrzymatem/Otrzymatam, przeczytatem/przeczytatam i zrozumiatem/zrozumiatam list ,PILNY
KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU/ Wazna instrukcja dla
uzytkownikéw oksygenatoréw dla dorostych firmy Sorin Group Italia” z datg 30 listopada 2011 r.

Imie i nazwisko

Ulica:

Kod pocztowy / Miasto

/ Kraj:
Nr tel.: Adres e-mail:
Podpis Data

Dziekujemy za wspotprace i wypetnienie niniejszego Formularza Potwierdzenia

Klienta.
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