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NALÉHAVÉ BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ PRO TERÉN 

Sorin Perfuzní Systém – Ovládání rychlosti čerpadla 
  

Dotčené přístroje: Sorin Group perfuzní systém – Ovládání rychlosti čerpadla (nahlédněte do přílohy 1 

pro seznam dotčených výrobků a výrobních čísel)  

Datum:   26. ledna 2012 

Referenční číslo: 9611109-01/26/12-C  

Určeno pro: Rizikové/Bezpečnostní manažery, Distributory, Lékaře, Perfuziology a ostatní 

uživatele těchto přístrojů 

Důvod: Enkodéry ovladačů rychlosti čerpadla se mohou zaseknout a způsobit tak ztrátu 

kontroly rychlosti čerpadla 

 

Vážený zákazníku, 

Sorin Group Deutschland GmbH obdržel hlášení o „zaseknutých“ nebo „těžko se otáčejících“ ovladačích 
rychlosti čerpadla. Jestliže dojde k „zaseknutí“ ovladače a nepůjde jím otočit, bude to mít za následek ztrátu 
možnosti ovládat rychlost čerpadla. V souvislosti s tímto problémem nebylo zaznamenáno žádné poškození 
pacienta. 

Otočný ovladač rychlosti čerpadla je připojen k ose enkodéru, který slouží k nastavení rychlosti. Nedostatečné 

mazání uvnitř enkodéru zvyšuje postupem času tření a způsobuje tak, že je otáčení ovladače rychlosti 

čerpadla obtížnější. Zvýšené tření zapříčiní předčasné opotřebení osy enkodéru, které může vyústit 

v zaseknutí osy.  

Enkodéry, u kterých existuje riziko nedostatečného mazání, jsou omezeny na určité ovládací moduly 

perfuzních systémů Sorin, uvedených v příloze 1. 
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Pokyny pro opatření, která mají být učiněna uživatelem: 

 Před každým použitím přístroje, během setovací procedury, otočte všemi ovladači rychlosti čerpadel 

na obě strany, abyste se ujistili o plynulém chodu. Pokud zaznamenáte abnormální tření nebo 

jakékoliv zatuhnutí, nepoužívejte systém do doby, než bude opraven. 

 Jestliže je dotčený výrobek právě používán na pacientovi a zaznamenáte zvýšené tření, připravte si 

prosím náhradní čerpadlo. 

 Prosím o vyplnění a vrácení přiloženého potvrzovacího formuláře (viz příloha 2) faxem na číslo 

+420 545 573 242 nebo emailem na petr.peska@biomedica.cz. 

Předání tohoto Naléhavého Bezpečnostního Upozornění pro Terén: 

Zajistěte, prosím, v rámci své organizace, aby toto upozornění bylo předáno veškerému personálu, který o 

tomto naléhavém bezpečnostním upozornění pro terén musí být informován. V případě, že jste výrobky 

převedli na třetí osobu, postupte jí, prosím, tuto informaci a informujte také níže uvedenou kontaktní osobu. 

Udržujte, prosím, povědomí o tomto upozornění a vyplývajících opatření po odpovídající dobu, aby byla 

zajištěna účinnost nápravných opatření. 

Referenční kontaktní osoba: 

Pro otázky týkající se tohoto naléhavého svolávacího upozornění, kontaktujte prosím: Gunter Marte, 

Complaints Coordinator, Sorin Group Deutschland GmbH, na +49 (0)89 323 01 171, faxem na +49 (0)89 323 

01 333 nebo emailem na SGD.Complaints@sorin.com 

Kopie tohoto Naléhavého Bezpečnostního Upozornění pro Terén byla poskytnuta Státnímu ústavu pro 

kontrolu léčiv, který vykonává dohled nad těmito opatřeními. 

Budete kontaktováni servisním týmem Sorin Group pro dohodnutí termínu opravy dotčeného výrobku, 

uvedeného v příloze 1. Sorin Group vymění dotčené enkodéry ovladačů rychlosti zdarma.  

Děkuji za Vaši spolupráci v této záležitosti. Sorin Group se zavazuje poskytovat kvalitní výrobky a služby svým 

zákazníkům a omlouváme se za případné nepříjemnosti, které mohly být touto situací způsobeny. 

S upřímným pozdravem, 

 

 

 
i.V. Christian Peis         
Director Quality Assurance  

 

Přílohy: 
Příloha 1: Seznam dotčených výrobků 
Příloha 2: Odpovědní formulář zákazníka 
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Příloha 1  

Seznam dotčených výrobků 
 

NALÉHAVÉ BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ PRO TERÉN 

Sorin Perfuzní systém – Ovládání rychlosti čerpadla 

Reference # 9611109-01/26/12-C 

 

Kód výrobku Popis výrobku Dotčená výrobní čísla 
10-80-00 S5 Válcové čerpadlo 150 10E04720 to 10E05456 

10-85-00 S5 Dvojité válcové čerpadlo 85 10E51342 to 10E51597 

 

Prosím, nahlédněte do přílohy 2 pro dotčené systémy na Vašem pracovišti. 

 

 

 

 

 

 

 



 

SORIN GROUP  
DEUTSCHLAND GMBH 
Lindberghstr. 25 ∙ D-80939 München 
T.:  +49-(0)89-323 01 0  
F.:  +49-(0)89-323 01 100 
www.sorin.com 

Geschäftsführer: 
Alexander H. J. Neumann 
Giulio Cordano 

Amtsgericht München 
HRB 100852 
USt-IdNr. (VAT) DE 129304291 
Steuer-Nummer: 143/181/70429 

 

Příloha 2 -  
Odpovědní formulář zákazníka 

 
NALÉHAVÉ BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ PRO TERÉN 

Sorin Perfuzní systém – Ovládání rychlosti čerpadla 

Reference # 9611109-01/26/12-C 

 

Na základě našich záznamů máte tyto dotčené výrobky: 

Kód výrobku Popis výrobku Dotčená výrobní čísla 
10-80-00 S5 Válcové čerpadlo 150 10E04720 to 10E05456 

10-85-00 S5 Dvojité válcové čerpadlo 85 10E51342 to 10E51597 

 

Prosím, vraťte tento vyplněný formulář k:  

 

Název distributora:  BIOMEDICA ČS, s.r.o. 

Země:    Česká republika 

Kontaktní jméno:  Ing. Petr Peška   

E-mail:    petr.peska@biomedica.cz 

Fax:        +420 545 573 242   

Telefon:   +420 545 214 915 

 

Část 1 – Prosím vyplňte: 

1. PROČETLI JSME SI A POROZUMĚLI jsme přiloženému naléhavému bezpečnostnímu upozornění □ 

pro terén  

2. NEROZUMÍME přiloženému naléhavému bezpečnostnímu upozornění pro terén a požadujeme □ 

další informace 

Kontaktujte nás prosím:       

Gunter Marte, Complaints Coordinator, Sorin Group Deutschland GmbH, na +49 (0)89 323 01 171, faxem na 

+49 (0)89 323 01 333 nebo emailem na SGD.Complaints@sorin.com 

 

Název zákazníka:   <<Print Your Company name here>> 

Země:   <<Print Your Country here>> 

Kontaktní jméno: << Print Your Contact Name here>> 

E-mail:   <<Print Your E-mail address here>>  

Fax:   <<Print Your Fax No. here>>   

Telefon:  <<Print Your Phone No. here>>  

 

Vyplnil/a …………………………………………..  

Podpis  …………………………………………..   

Datum  …........./……....../……..…. 


