Medpro International (Thailand) Ltd.

360, Moo 6, Chonburi Industrial Estate, Tambon Bowin, Amphur Sriracha,
Chonburi 20230, Thajsko.

Tel: (66) 3 8656328-30; fax: (66) 3 8656331

Urgentni bezpeénostni upozornéni pro oblast pouziti (FSN)
Medpro AccuFlo elastomerova infuzni pumpa, :
FSCA identifikace: 06. CERVNA 2011; rozsSifeni upozornéni FSN z 05. KVETNA 2011

Typ opatieni: stazeni

Datum: 06. CERVNA 2011
Pfijemce: VSem zainteresovanym stranam
Detaily postizenych zafizeni:

Nazev modelu: Medpro AccuFlo a AccuFlux elastomerova infuzni pumpa
PFislusné kody vyrobka a cisla davek: viz pfipojena priloha A

Zatizeni byla prodavana v Némecku, Itélii, Francii, Rakousku, Spojeném krélovstvi, Dansku, Nizozemi, Irsku, Madarsku, Recku,
Ceské republice, Jizni Africe, Svycarsku, Slovinsku, Spanélsku, Portugalsku a Turecku.

Popis problému:
Popsané zafizeni vykazovalo vyssi pritok, nez bylo specifikovano, a proto se vyrobce rozhodl stahnout postizené davky.

Stazeni uvedenych pump se provadi za ic¢elem vylouceni rizika spocivajiciho v podstatné vyssim pratoku, nez bylo navrzeno,
ktery by mohl zplsobit podani nadmérného mnozstvi roztoku s IéCivy, a za Giéelem vylouceni dalsiho rizika a Gjmy na strané
pacient(.

Byly zjistény nasledujici chybné funkce:
1. Poanesteticka péce, Fentanil skoncil za 2 hodiny, konec byl o¢ekavan za 24 hodin
2. 5FU 10.000 mg NaCl 0,9 % 240 ml bylo podano podstatné rychleji, nez za ocekdvanych 120 hodin
3. 5FU5.000 mg/ml 5 hodin misto 120 hodin

Nedokonalé pfilnuti UV lepidla na sklenéné trubicce (vnéjsi primeér) a PVC trubicce (vnitfni prdmér) u malého mnozZstvi sestav
zpUsobilo tuto chybnou funkci.

Opatieni doporu¢ovana uzivateli:
Vyrobce se rozhodl stdhnout vyse uvedena cisla davek:

Prosim, okamzité identifikujte postizené davky a dejte je do karantény.

Vyplite dotaznik poskytnuty dodavatelem ohledné stazeni a postizené produkty vratte dodavateli.

Predavani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro oblast pouziti:
Toto upozornéni je nutné predat vSem, ktefi musi byt uvédomeni v rdmci Vasi organizace, nebo jakékoliv organizaci, do které
byla potencidlné postizena zafizeni dopravena.

Prosim, zajistéte, aby bylo toto upozornéni vedeno v patrnosti a aby vyplyvajici opatreni trvala patficné dlouhou dobu tak, aby
bylo napravné opatfeni ucinné.

Toto bezpecnostni ndpravné opatreni pro oblast pouziti bylo predlozeno kompetentnimu narodnimu Gradu.

Kontaktni osoba:

Distributor v Evropé Zastupce EU

pfm medical tpm gmbh MT Promedt Consulting GmbH

Wankelstr. 60, 50996 Koln, Némecko Altenhofstr. 80

Tel. +49 (0)2236 9641-0, fax -20 D-66386 St. Ingbert / Némecko

www.pfmmedical.com Tel.: +49 6894 - 58 10 20

service@pfmmedical.com Fax: +49 6894 - 58 10 21
mohr@mt-procons.com

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo predano prislusnému Regula¢nimu uradu.

Freddie LEE
Medpro International (Thailand) Ltd.
360, Moo 6, Chonburi Industrial Estate, Tambon Bowin, Amphur Sriracha, Chonburi 20230, Thajsko.

Kancelar v Singapuru: Medpro Corporation Pte. Ltd., 138 Cecil Street, #03-01 Cecil Court, Singapur 069538, tel. (65) 65332237, fax (65) 65339271



Medpro International (Thailand) Ltd.

Pfiloha A k upozornéni FSN z 06. CERVNA 2011
Kompletni seznam stahovanych davek

Seznam ze 4. kvétna 2011 (11 davek)

Pratok C. davky vyrobkd Zakaznik

1.5mL/hr CT-0015-240 90238 pfm medical tpm
gmbh
1.5mL/hr CT-0015-240 90361 pfm medical tpm
gmbh
1.5mL/hr CT-0015-240 90712 pfm medical tpm
gmbh
1.5mL/hr CT-0015-240 90921 pfm medical tpm
gmbh
1.5mL/hr CT-0015-240 90941 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-150 80711 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-150 90912 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-240 90942 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-240 80605 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-240 90713 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-240 90918-1T pfm medical tpm
gmbh

Singapore Office: Medpro Corporation Pte. Ltd., 138 Cecil Street, #03-01 Cecil Court, Singapore 069538. Tel (65) 65332237, Fax (65) 65339271



Flow Rate

Seznam z 30. kvétna 2011 (44 davek)

Product Lot No.

Customer

pfm medical tpm

1.0 mL/hr CT-0010-160 90359
gmbh
pfm medical tpm
1.5mL/hr CT-0015-180H 100916
gmbh
pfm medical tpm
1.5mL/hr CT-0015-240 90361
gmbh
pfm medical tpm
1.5mL/hr CT-0015-240 90851
gmbh
pfm medical tpm
1.5mL/hr CT-0015-240 90910
gmbh
1.5mL/hr CT-0015-240 90917 pfm medical tpm
gmbh
pfm medical tpm
1.5mL/hr CT-0015-240 90921
gmbh
pfm medical tpm
1.5mL/hr CT-0015-240 90941
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-048H 100413
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-048H 100527
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-048H 100835
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-050 90364
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-050 90927
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-050 90932
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-050 100407
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-050 100514
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-050 100627
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-100 80109

gmbh
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Flow Rate Product Lot No. Customer

2.0mL/hr CT-0020-100 90239 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 90839 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 90913 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 91211 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 100210 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 100408 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 100516 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 100628 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 100827 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 110133 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 110142 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100 110316 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-100H 100604 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-150 100520 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-150 100828 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-200H 91216 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-200H 100716 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-200H 100837 pfm medical tpm
gmbh
2.0mL/hr CT-0020-240 90911 pfm medical tpm
gmbh
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Flow Rate Product Lot No. Customer
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-240 91208
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-240 100522
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-240 100715
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-240 100830
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-240 110134
gmbh
pfm medical tpm
2.0mL/hr CT-0020-240 110318
gmbh
pfm medical tpm
2.5mL/hr CT-0025-180 H 100530
gmbh
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