(D TERUMO
Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

prostredek:  Stfikacka Luer Lock Terumo 50 ml — Okluze pfi pouziti s pumpou

Reference:  FSN 1216 2013-02
Akce: Vraceni

K rukam:  Reditel nemocnice nebo Kliniky, Zdravotnicky personal

Popis problému:

Spoleénost Terumo Europe nedavno revidovala dvé zpravy dokumentujici okluzi pumpy pfi pouziti stfikackové
pumpy v kombinaci se stfikatkami Terumo 50 ml Luer Lock (polozka BS-50LG) uréité Sarze.

K okluzi pumpy dochéazi, kdyz stfikackova pumpa zaregistruje tlakovy odpor pfekracujici pfedem nastaveny limit
alarmu. V tom okamZiku se pumpa zastavi a generuje alarm. Méfeny tlak vznika kombinaci nékolika faktor(i
véetné nasledujicich: fyzicky stav pacienta (krevni tlak), typ léku (viskozita), typ a rychlost pumpy, typ stfikacky
(mobilita), typ a velikost pouzité hadicky a kanyly.

Podle vyzkumU spole&nosti Terumo nékteré jednotky dotCené Sarze (pouze tfi davky) mohou vykazovat vysokou
hodnotu sily potfebné pro dosazené pohybu, coz muze pfispivat k aktivaci alarmu kv(li okluzi pfi pouziti pumpy.

Podrobné informace o postizenych prostfedcich:

BS-50LG Stiikacka Terumo 50 ml Luer Lock | 1208001, 1208002, 1208003

Potencialni nebezpedi:

Pokud poSkozena stfikacka béhem pouziti spusti alarm kvdli okluzi pumpy, stfikatkova pumpa se zastavi a miize
se opozdit Ié¢ba pacienta. V zavislosti na typu nitroZilné aplikovaného Iéku a na ostrazitosti obsluhy vici
spusténému alarmu hrozi urcité riziko poSkozeni pacienta.

Ve vétsiné pfipadu se tyto situace nejspiSe vyresi bez klinickych dusledkd; nicméné opozdéni kritické Zivot
zachranuijici 16¢by mlZze vést k zavaznym pfipadim Ujmy na zdravi.

Napravné opatreni:

Spole¢nost Terumo Europe vydava vystrazné upozornéni na tento problém pro dotéené zékazniky a z&da
o vraceni zbyvajicich jednotek z dotéenych Sarzi v zasobach zakaznik.
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Pokyny pro zakazniky:
1) Prectéte si toto Terénni bezpeénostni ozndmeni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni uZivatelé.
2) Na prilozeném zakaznickém odpovédnim formulafi uvedte poCet nepouzitych stfikacek z dotéenych
davek, které jsou zde uvedeny, a formulaf co nejdfive odeslete na faxové Cislo uvedené na formuléfi.

3) Bude Vas kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo Europe za U¢elem vyzvednuti vyrobku
a poskytnuti kompenzace.

Potvrzujeme, ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také predano 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:

Organizace (vypIni obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email
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Fayez Abou Hamad Nathalie Gérard

Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostfedk Pracovnik pro vigilanci zdravotnickych prostiedkd
Terumo Europe NV — Leuven, Belgie Terumo Europe NV - Leuven, Belgie
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Terénni bezpecnostni oznameni - ODPOVEDNi FORMULAR
ZAKAZNIKA

Prostedek:  StFikacka Luer Lock Terumo 50 ml — Okluze pfi pouziti s pumpou
Reference: FSN 1216 2013-02

Prosime o vyplnéni, podepsani a odeslani zpét; Na faxové Gislo:

Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Podle nasich zaznamd jste obdrzeli stfikacku Terumo 50 ml Luer Lock z dotéenych davek.

ViypInénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulafe potvrzuji doruceni, pfecteni a spinéni pozadavki tohoto Bezpecénostniho
oznameni:

[] Nemame 7adné fyzické zasoby dottené Fady uvedenych davek.

[] Mame nasledujici nepouzité dotéené jednotky uvedenych davek stfikadek, pfipravené k vraceni:

1208001

BS-50LG 1208002

1208003

Osoba vypliiujici odpovéd’
[Prosime hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni ¢islo

Podpis

Datum

FSN1216A [CS]
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