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Nujno VARNOSTNO OBVESTILO

Pripomocek:  Sistem za hlajenje in ogrevanje TCM Il Terumo® Sarns™
Referenca: FSN 2101 -- 2021-05

Ukrep: Lokalna odstranitev
V roke: Vodja oddelka za perfuzijo; vodja operacijskega bloka; vodja biomedicinske sluzbe; upravljanje
tveganja

Opis tezave

S tem dopisom sporo¢amo, da podjetje Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) izvaja prostovoljni
nujni odpoklic medicinskega pripomocka Sistem za ogrevanje in hlajenje TCM I, ki je v uporabi na terenu.
Uporabniki naj prenehajo z uporabo pripomockov TCM Il in jih zavrZejo. Ta ukrep ne vpliva na nobene druge
izdelke podjetja Terumo CVS.

Podjetje TCVG je ustavilo proizvodnjo pripomocka TCM Il leta 2013, zato podjetje Terumo CVS ne bo

pripravilo posodobljenega potrjenega protokola ¢is¢enja, prav tako pa je bilo ugotovljeno, da je najboljsi
nacin za uporabnike, da prenehajo uporabljati pripomocke TCM Il in jih zavrZejo.

Podrobnosti o zadevnih pripomockih

Koda izdelka Opis izdelka Serijske Stevilke

Sistemi za hlajenje in ogrevanje TCM I Vsi, po koncu Zivljenjske dobe

4416 Sarns

Morebitna nevarnost

V zadnjih letih so regulatoriji izpostavili varnostna vprasanja glede kakovosti vodnih sistemov krmilnikov
temperature, neodvisno od proizvajalca. Zaskrbljenost izhaja iz moZnosti za rast bakterij v vodnih sistemih,
ki se lahko prenasajo na bolnike med operacijo, in je verjetno povezana s priporocenimi praksami ¢is¢enja
vodnih sistemov in uporabljenimi protokoli.

Ukrepi za odpravo napake

To pismo je namenjeno kot previdnostni ukrep. Na podlagi sledljivosti in predhodni komunikaciji so od
takrat vam prodane naprave TMC Il Ze dosegle svojo Zivljenjsko dobo in ne bi smele biti ve¢ v uporabi za
kliniéne postopke. Ce $e niste, zavrzite vse naprave TCM Il v vasi lasti v skladu z obi¢ajnimi postopki za
zastarano opremo.
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Navodila za stranke

1. Preglejte to komunikacijo o odpoklicu medicinskega pripomocka in se prepricajte, da so vsi
uporabniki prejeli obvestilo o tej tezavi.

2. To obvestilo je treba posredovati vsaki organizaciji, kateri so bili posredovani potencialno prizadeti
izdelki.

3. Prenehajte uporabljati pripomocke TCM I, ki so v vasi lasti, in zavrzite pripomocek v skladu z
obicajnimi postopki za zastarano opremo.

Potrjujemo, da je bilo to varnostno obvestilo poslano tudi vaSemu pristojnemu nacionalnemu organu.

Vabimo vas, da se z vprasanji ali pomisleki obrnete na nas ali na lokalnega predstavnika druzbe Terumo.

Organizacija (izpolni prodaja ali trgovec)
Kontaktna oseba (funkcija)
Kontaktna tel. Stevilka, mobilni telefon, e-posta
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Fayez Abou Hamad

Direktor oddelka za varstvo zdravil
Terumo Europe NV —

Leuven, Belgija
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