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Notificare in materie de siguranta in teren Setul
Fluido® Trauma (671500)/Standard (671200)

Dispozitive afectate: setul Fluido® Trauma 671500/setul Fluido® Standard 671200

Tipul actiunii: Corectura

Data: 16 AUG 2024

n atentia: Utilizatorilor finali, asistentilor medicali, clinicienilor, medicilor, coordonatorilor de

siguranta de pe teren, distribuitorilor

NOTIFICARE IN MATERIE DE SIGURANTA IN
TEREN URGENTA

Seturile Fluido® Trauma 671500, seturile Fluido® Standard 671200

Stimate partener de afaceri,

Scopul acestei notificari este sa va informeze ca TSC International B.V. a identificat o crestere a nivelurilor de
generare a particulelor aferente la furnizorul sau de casete ca parte a seturilor Fluido® Trauma (671500) si seturilor
Standard (671200) si furnizeaza utilizatorilor o instructiune de amorsare extinsa, pentru a asigura utilizarea sigura
continua a dispozitivelor.

Seturile de unica folosinta Fluido® sunt clasificate drept dispozitive de clasa lla in conformitate cu directivele UE
privind dispozitivele medicale (MDD). Seturile sunt folosite Tn combinatie cu sistemul Fluido® Airguard (codul

articolului: 655230-C), in proceduri chirurgicale cu pierderi mari de sange, traume si orice situatie in care este
necesara nlocuirea sangelui incalzit sau inlocuirea unui fluid.

Indicatii de utilizare:

- Infuzia de produse cristaloide, coloide sau sanguine, inclusiv celule rosii sanguine ambalate, ca inlocuire de
volum pentru pacienti care sufera de pierderi de sange din cauza unor traume sau in urma unor interventii
chirurgicale.

- Infuzia de fluid incalzit pentru pacienti cu capacitatea de a preveni hipotermia.

Aceasta notificare de siguranta in teren urgenta este menita a oferi informatii cu privire la aceasta problema si
instructiuni suplimentare cu privire la dispozitive.

Teste recente de controlul calitatii au ardtat cd o parte a probelor testate a prezentat niveluri ridicate de particule
non-toxice Tn seturile de unica folosinta Fluido®. Prezenta nivelurilor ridicate de particule non-toxice s-a inregistrat in
cantitati care depasesc pragurile maxime permise. Aceste particule non-toxice pot intra in sistemul de incalzire a
sangelui si fluidelor si, prin urmare, pot intra in fluxul sanguin al pacientului. Aceasta FSCA este menita sa
minimalizeze orice riscuri potentiale pentru pacienti si sa asigure conformitatea cu standardele si reglementarile
relevante.
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Produsele afectate

Produsele afectate sunt enumerate n tabelul de mai jos

Componenta Nr. de referinta Functie

Componente de unica folosinta

Set Fluido® Standard REF 671200 Definiti o cale sterila pentru fluidele care urmeaza a
fi administrate pacientului, cu debite ajustabile.

Set Fluido® Trauma REF 671500 Permiteti incalzirea fluidelor cand sunt folosite cu
dispozitivele Fluido Blood si Fluid Warmer.
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Figura 1: Seturi de unica folosinta Fluido® . (A) Set Standard (REF 671200). (B) Set Trauma (REF 671500).

Nu sunt afectate numere de lot specifice. Aceasta notificare de siguranta in teren se aplica pentru toate produsele
neexpirate. Niciun alt produs fabricat de TSC International B.V. nu este afectat de aceasta notificare in materie de
siguranta in teren.

Retineti ca aceasta este o notificare consultativa si nu o retragere a produselor.

Retineti ca: TSC International B.V. nu a identificat nicio reclamatie si niciun raport de vatamare sau deces asociat
cu aceasta problema. Aceasta notificare este o consecinta directa a monitorizarii continue a controlului calitatii de
catre TSC International B.V.
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Instructiune pentru toti clientii si utilizatorii
Ti rugdm pe toti clientii care au achizitionat seturile Fluido® Trauma si (671500) seturile Standard (671200) s&
identifice aceste produse aflate in posesia lor si sa consulte informatiile detaliate de mai jos:

Instructiuni pentru utilizatorii finali:

1. Confirmati primirea notificarii in materie de siguranta in teren si a instructiunilor de amorsare extinse,
returnand formularul de confirmare furnizat in Anexa Il la fsca@tsc-life.com

2. Tnainte de administrarea fluidelor IV prin intermediul seturilor Fluido® Trauma (671500) si seturilor
Standard (671200), ar trebui respectate instructiunile de amorsare extinse din Anexa |

3. Unitatile medicale pot raporta probleme care deriva din disponibilitatea dispozitivelor sau orice actiuni de
implementare solicitate Tn aceasta notificare la TSC Life prin fsca@tsc-life.com

Instructiuni pentru distribuitori:

1. Confirmati primirea notificarii in materie de siguranta in teren si a instructiunilor de amorsare extinse,
returnand formularul de confirmare furnizat in Anexa Il la fsca@tsc-life.com.

2. Notificati spitalele/utilizatorii finali cu stocuri actuale cu privire la notificarea in materie de siguranta in teren
si instructiunile de amorsare extinse.

3. Adaugati instructiunile de amorsare extinse la stocuri, pe cutia exterioarad a produselor din depozite, inainte
de a le trimite la spital/utilizatorii finali.

4. Distribuitorii pot raporta probleme care deriva din disponibilitatea dispozitivelor sau orice actiuni de
implementare solicitate in aceasta notificare in materie de siguranta in teren la TSC Life prin fsca@tsc-
life.com.

Regretam orice neplacere pe care o poate cauza aceasta actiune corectiva de siguranta in teren si apreciem
intelegerea dvs., pe masura ce actionam pentru a asigura siguranta pacientilor si satisfactia clientilor.

Daca aveti orice intrebari sau aveti nevoie de asistenta suplimentara cu privire la aceasta actiune corectiva de
sigurantd Tn teren, contactati fsca@tsc-life.com.

Pagina 3 din 5


mailto:fsca@tsc-life.com
mailto:fsca@tsc-life.com
mailto:fsca@tsc-life.com
mailto:fsca@tsc-life.com
mailto:fsca@tsc-life.com
mailto:fsca@tsc-life.com

TSC/ff
sc lig Denumirea | Set FSN FLuido

documentului | Trauma/ Standard

Data | 16 AUG 2024
Numarul versiunii | 1.0

Notificare in materie de siguranta in teren Setul
Fluido® Trauma (671500)/Standard (671200)

ANEXA | Instructiuni de amorsare extinse

1. Scop

Scopul instructiunilor de amorsare extinse este eliminarea posibilitatii prezentei unui nivel ridicat de particule in
seturile de unica folosintd Fluido® Trauma (671500) si Standard (671200). Respectati instructiunile de amorsare
descrise in Manualul de utilizare pentru Fluido® AirGuard System FAS INT-R757-XXX. In plus fatd de instructiunile de
amorsare standard, trebuie sa respectati instructiunile de amorsare extinse furnizate in sectiunea 2 de mai jos.

2. Instructiuni de amorsare extinse

Scopul procedurii de amorsare extinse este utilizarea unui volum mai mare de fluid pentru a elimina posibilitatea
prezentei unui nivel ridicat de particule in seturile de unica folosinta Fluido® Trauma (671500) si Standard (671200).
Aplicati aceasta procedura inainte de administrarea IV catre pacient.

1. Utilizati o punga IV de spital de cel putin 500 ml pentru amorsare.

Amorsati setul in conformitate cu procedura normala, descrisa iTn manualul de utilizare (INT-R757-XXX)
3. Deschideti clemele in linie pentru a elimina restul fluidului (cel putin pana la 500 ml) din punga IV din linia

pacientului si aruncati acest fluid. Punga IV poate fi presurizata pentru acest pas.
4. Setul este acum amorsat si pregatit pentru utilizare.
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Anexa Il Formular de raspuns de confirmare

URGENT

Distribuitor/Spital

Tara

PRODUS:
Confirm:

|:| primirea notificarii in materie de siguranta in teren si a instructiunilor extinse si returnarea acestui formular la fsca@tsc-
life.com

|:| notificarea in materie de siguranta in teren si instructiunile sunt intelese si furnizate rolurilor/departamentului relevant
din organizatia de primire

Nume: Semnatura:

Rol: Data:

Completati acest formular de raspuns de confirmare si trimiteti-| la:

TSC Life
C/o FSCA TSC-Life
Email: fsca@tsc-life.com

Pagina 5 din 5


mailto:fsca@tsc-life.com

