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Pilna INFORMACJA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji Terumo® 1 =Zacisk przewodu pompy
rolkowej

Zrodia: FSN1105 2011-07 [PL]

Dziatanie: ~ Porada

Uwaga: Gtéwny perfuzjonista, oddziat chirurgii sercowo-naczyniowej, kierownik sali operacyjne;

Opis problemu

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymata liczne
doniesienia o awarii mechanizmu zacisku przewodu dolnej pompy
rolkowej w przypadku niewielkiej liczby urzadzen, co powodowato
utrudnienia w wyjmowaniu i wktadaniu przewodu rurowego.

Pokretio
zamykajace

Jesli dojdzie do awarii, tarcza zacisku nie bedzie w stanie sterowaé
otwieraniem/zamykaniem mechanizmu zacisku przewodu rurowego.

W odpowiedzi firma Terumo CVS przekazuje zataczony dodatek do Zacisk

podrecznika operatora zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo.  przewodu
rurowego

Szczegoétowe informacje o wadliwych produktach:

Kod Numery seryjne

referencyjny

801764 Zaawansowany system do perfuzji 1 baza, 230-240 V 0006 do 01394

Zagrozenie dla pacjenta

Jesli zawiedzie mechanizm zaciskowy przewodu rurowego, perfuzjonista musi wymieni¢ pompe rolkowa. Gdy do
sytuacii takiej dojdzie podczas konfigurowania urzadzenia, moze to spowodowaé wydtuzenie czasu konfiguracii.
Jesli z jakiegokolwiek powodu perfuzjonista musi wymieni¢ przewody rurowe podczas krazenia pozaustrojowego,
uzytkownik musi wymieni¢ ja na urzadzenie zapasowe. Je$li pompa jest uzywana jako pompa tetnicza lub
kardioplegijna, czynno$¢ wymiany pompy podczas krazenia pozaustrojowego spowoduje chwilowe zatrzymanie
przeptywu krwi do pacjenta.

Brak doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego problemu.

Dzialania naprawcze
Firma Terumo CVS stworzyta dodatek do podrecznika operatora zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo

(dostarczany z powiadomieniem). Dodatek ten zawiera dodatkowe instrukcje dla uzytkownika, dotyczace mechanizmu
zacisku przewodu rurowego. Prosimy o umieszczenie dodatku na poczatku podrecznika do systemu 1.

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo.
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Instrukcje dla Klienta

(1) Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg informacjq dotyczacq bezpieczenstwa i zapewnic, ze wszyscy uzytkownicy
zapoznali sie z nia.
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Prosimy o umieszczenie zatgczonego dodatku na poczatku podrecznika do systemu 1.

Prosimy o potwierdzenie odbioru tej informacji poprzez wypetienie i przefaksowanie zataczonego formularza
odpowiedzi klienta na podany numer faksu.
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Potwierdzamy, ze niniejsze Informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaly rowniez przekazane wiasciwym wiadzom
krajowym.

Zachecamy do kontaktu z nami lub lokalnym przedstawicielem firmy Terumo w przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci:

Timko SP Z.0.0.
Imig i nazwisko osoby kontaktowej (stanowisko)
Telefon kontaktowy, telefon komorkowy, adres e-mail

R T

Fayez Abou Hamad
Specjalista ds. bezpieczenistwa
Dziat nadzoru

Terumo Europe NV

Leuven, Belgia
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji Terumo® 1 = Zacisk przewodu pompy

rolkowej
Plik: FSN1105 2011-06
Prosimy o wypetnienie, podpisanie i przefaksowanie z powrotem: Do:  Timko SP Z.0.0.

Faks:

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

Nasza baza danych wskazuje, ze otrzymali Panstwo jeden lub wigkszg liczbe zaawansowanych systeméw do perfuzji 1 (APS1),
w przypadku ktorych wystepuije ta wada.

Uzupetniajgc i odsytajac niniejszy formularz, potwierdzam odbidr i przeczytanie niniejszej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa oraz postepowanie wedtug jej zalecen.

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola lub dodanie go, jesli nie zostato wymienione.

Numer seryjny podstawy ..
801764 W uzyciu NIE

Osoba odpowiadajaca

na formularz
[drukowanymi literami]

Stanowisko

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1105A [PL]
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