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Urgentni TERENNI BEZPECNOSTi OZNAMENI

Prostredek:  Flexibilni odsavacka Terumo®se zavazim
Referencni &islo: FSN1111 2011-10 (Dodatek k FSN112 2011-04)
Opatfeni: Odstranéni prostiredku

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich salu

Toto je DODATEK k Upozornéni pro FSN112, pivodné sdéleného v dubnu 2011

Popis problému

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela dvé zpravy o Flexibilni
Odsavacce Terumo (Weighted Flexible Sucker) se zavazim uvizlé v srdecni tkani po zavedeni do
srdecni komory pfes chloperi.

Setfenim spole&nost Terumo CVS Zzjistila, Ze navod k pouziti byl nedostateény: zafizeni by
nemélo byt pouzivano k drenézi srde&ni komory, ani zavadéno pres chlopen. Tyto informace
vSak nejsou v ndvodu uvedeny.

V pokynech TCVS varovala spole¢nost Terumo Europe vSechny dotéené uzivatele
prostfednictvim FSN112 (vydaného v dubnu 2011) o riziku spojeném s pouzitim zatizeného
ohebného odsavaciho prostfedku k drenazi srdec¢ni dutiny nebo s jeho umisténim skrz ventil.
Dotc¢eni uzivatelé potvrdili dopInéni vystrazného sdéleni k navodu k pouziti prostfedku.

Spole¢nost Terumo CVS se vSak rozhodla ukondit prodej zatizeného ohebného odsavaciho
prostfedku a Zada uzivatele o navraceni vSech nepouzitych vyrobkl z dotéené skupiny, u nichz
neuplynulo datum exspirace, protoZe vyrobek byl odeslan s nedostate€nym navodem k pouziti.

Podrobné informace o postizenych prostredcich:

Referencni

kéd

Flexibilni odsavacka Terumo® se 626551, 618233, 612412, 608207, 605124,

804113 | .vasim 600214, 585956, 541635, 537157, 533487

Riziko pro pacienty

Na vnéjSim hrotu flexibilni odsavacky se zavazim se nachazi vinuta pruzina. Pruzina mize
potencialné uviznout v srde¢ni tkani, coz muze vest k poSkozeni chordea tendinae mitralni
a/nebo trikuspidalni chlopné a poskodit nitrosrde¢ni tkan. To muze vest k nutnosti chirurgického
zakroku, vcetné potreby plastiky nebo nahrady chlopné. Muze to zpUsobit vazné poranéni nebo
smrt.

Napravné opatreni:

Spolecnost Terumo CVS zada uzivatele o navraceni vSech nepouzitych vyrobkua z dotéené
skupiny, u nichz neuplynulo datum exspirace.
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Pokyny pro zakazniky

(1) Prostudujte si toto Terénni bezpe€nostni oznameni a zajistéte, aby toto oznameni znali
vSichni uzivatelé dotceného zafizeni.

(2) Na pfilozeném zakaznickém odpovédnim formulafi Customer Response Form uvedte pocet
nepouzitych zatizenych ohebnych odsavacich zafizeni a formulaf co nejdfive odeslete na
faxové Cislo uvedené na formulafi.

(3) Bude Vas kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo CVS za ucelem organizace
vyzvednuti vyrobku, kompenzace nakladll a poskytnuti informaci o alternativnich vyrobcich s
oznacenim CE.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo take sdéleno pfisluSnym statnim organdm
ve vasi zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporu€ujeme, abyste se obratili na nas nebo na
vaseho mistniho zastupce spole¢nosti Terumo:

Organisation (to be completed by the sales or dealer)
Contact name (function)
Contact phone, mobile, email

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Specialist
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgium
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Terénni bezpeénostni oznameni- ODPOVEDNiI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostredek: Flexibilni odsavacka Terumo® se zavazim
Slozka: FSN1111 2011-10 (Dodatek k FSN112 2011-04)

Prosime o vyplnéni, podepsani a odeslani faxem zpét: do:
na faxové Cislo:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

NaSe zaznamy ukazuji, Ze jste obdrzeli poskozené flexibilni odsavacky se zavazim.

Viyplnénim a zpétnym faxovym odeslanim tohoto formulére potvrzuji doruéeni, pfecteni a splnéni
poZadavk( tohoto Bezpecnostniho oznameni:

[ 1 V nemame na skladé Zadné flexibilni odsavacky Terumo se zavaZzim

[l Mame nasledujici nepouZita zatizena ohebna odsavaci zafizeni Terumo s platnym
datem exspirace, pfipravena na navraceni

Referenéni wo o w . Pocet jednotek pfipravenych na
cislo sarzi

~ kéd navraceni

804113 Flexibilni odsavacka
Terumo® se zavazim

Osoba vypliujici
odpovéd
[Prosime hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni cislo

Podpis

Datum

FSN1111A [CZ]
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