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AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

FSCA02-11/ Oxygenator HE pro dospélé osoby

NALEHAVE PROVOZNi BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Dulezita aktualizace pokynu pro uzivatele oxygenator vyrobenych spoleénosti
Sorin Group ltalia

Dotcena zafizeni:  Apex, oxygenator pro dospélé pacienty / Apex HP, oxygenator pro dospélé
pacienty / Avant, oxygenator pro dospélé pacienty / Compactflo Evolution,
oxygenator pro dospélé pacienty / Eos, oxygenator pro pediatrické pacienty
a pacienty malého vzristu / Eos ECMO, oxygenator pro pediatrické pacienty
a pacienty malého vzristu'/ ECC.0O, optimalizovany pro mimotéIni obéh /
ECC.O 5, optimalizovany pro mimotélni obéh / Primo2x, oxygenator pro
dospélé pacienty / Synergy, oxygenator pro dospélé pacienty / Synthesis,
oxygenator pro dospélé pacienty / Synthesis 4D, oxygenator pro dospélé

pacienty

Druh €innosti: Napravné opatfeni tykajici se provozni bezpeénosti — duleZité pokyny pro
uzivatele

Datum: 30. listopadu 2011

Oznaceni vyrobce: FSCA02-11

Uréeno: Osobam odpovédnym za fizeni bezpeénostilrizik, distributoram, klinickym
lékarlim, personalu odpovédnému za perflzi, oSetfovatelskému personalu a
dal§im uzivatelum vy8e uvedeného zdravotnického prostfedku.

Podrobnosti o

dotcenych zafizenich: VSechny uvedené oxygenatory a vSechny systémy perflznich hadicek
obsahujici tyto oxygenatory

Vazeny zakazniku,

spole¢nost Sorin Group lItalia obdrZela stiznosti zakaznikd na netésnost mezi krevni a vodni komorou ve
vyméniku tepla, ktery se pouziva ve zminénych oxygenatorech. Cetnost vyskytu je neobyéejné nizka
(mensi nez 0,002 %) a doposud nebyly hladeny zadné souvisejici Ujmy na zdravi pacientd. Kdyby
vznikla netésnost mezi krevni a vodni komorou, mohlo by dojit k infekci a/nebo po3kozeni krve a ke
kontaminaci vody ve vybaveni ohfivace/chladi€e pouzitého béhem postupu.
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Béhem naseho Setfeni bylo Zji§téno, Ze dlouhodoby kontakt s chloridem sodnym (NaCl) by mohl vést ke
vzniku mikroskopickych otvorii ve vyméniku tepla zminénych oxygenatort. Chlorid sodny (NaCl) je
soucasti bézné pouzivanych plnicich roztoku.

Za (celem minimalizace rizika a objasnéni pinicich postupl pfi pouzivani nasich vyrobki dopliiujeme
navod k pouZiti o nasledujici pokyny:

VAROVANI:

e Minimalizujte dobu, po kterou je zafizeni v kontaktu s plnicimi roztoky. PFi prekroéeni
doby 24 hodin miZe dojit ke vzniku netésnosti mezi krevni a vodni komorou ve vyméniku
tepla. 3

e Netésnost mezi krevni a vodni komorou ve vyméniku tepla by mohla vést k infikovani
a/nebo poskozeni krve.

Pozadované éinnosti:

1. Sdélte tyto nové varovné informace véem pracovnikiim, ktefi se podileji na praci se
zminénymi vyrobky. Pokud jste distribuovali zminéné vyrobky néjaké treti strané, predejte ji
také tyto dulezité informace.

2. Vyplnte a odedlete Potvrzovaci formular pro z&kazniky, kterym potvrdite, Ze jste obdrzeli toto
sdéleni a vzali na védomi jeho obsah. VypInény formular odeslete faxem nebo e-mailem vasi
kontaktni osobé ze spoleé¢nosti Sorin Group.

Mate-li néjaké dotazy tykajici se pfilozeného Potvrzovaciho formulafe pro zakazniky, kontaktujte
zastupce spole¢nosti Sorin Group.

Spole€nost Sorin Group ma zajem o poskytovani kvalitnich vyrobk( a sluzeb. Dékujeme vam za
ochotnou spolupraci a omlouvame se za vSechny nepfijemnosti, které jsme vam touto zaleZitosti

P e

Vincenzo Silvestri,

Manager, Industrial Quality Assurance
Sorin Group ltalia

Cardiopulmonary BU

Priloha: Odpovédni formular pro zékazniky
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