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Spett. le CLIENTE

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA

Rif. 01/2016-FSCA - Tipo di azione: sostituzione delle istruzioni per 'uso

La societd DRM, in qualita di assemblatore del dispositivo sotto riportato, informa che nel dispositivo:
Cod. DR/BE/D — lotto 1601202
Contenente all’interno della confezione N. 8 “Set per infusione. Regolatore di

flusso. Con presa aria. Filtro da 15um” (CareFusion cod. 03508067270)
aventi lotto 1000576

Sono state fornite istruzioni d’'uso errate appartenenti ad altro dispositivo medico.

Per garantire la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei nostri clienti, DRM ha pertanto deciso di
intraprendere questa azione in maniera volontaria.

Motivo dell’Avviso di Sicurezza:

A seguito di successivi controlli, DRM ha riscontrato che le istruzioni d'uso inserite allinterno delle
confezioni per il codice DR/BF/D lotto 1601202 sono errate poiché appartenenti ad altro dispositivo.

Potenziale pericolo per il paziente

Pericolo per il paziente potrebbe derivare dall'errato utilizzo del set per infusione a seguito della
presenza di istruzioni d’'uso errate poiché appartenenti ad altro dispositivo (nella fattispecie valvola
SmartSite senza ago).

Azioni da intraprendere:

Si invita pertanto a informare chi di competenza, a provvedere alla sostituzione e distruzione delle

istruzioni d’'uso presenti all'interno delle _confezioni contenenti il set per infusione (CareFusion cod.
03508067270).
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Le istruzioni d'uso corrette del set per infusione (CareFusion cod. 03508067270) sono quelle

che ricevete in allegato alla presente istruzione.

Se il prodotto coinvolto, & stato trasferito in un altro ospedale, centro dialisi di assistenza, al domicilio
del paziente, Vi chiediamo cortesemente di contattare I'ospedale, il centro di riferimento, il paziente
domiciliare coinvolto per fornire loro questa lettera con incluse le corrette istruzioni d’uso, assicurandosi

che le persone coinvolte nell’Avviso di Sicurezza leggano e comprendano questa lettera attentamente.

Si prega di compilare il modulo di verifica in allegato e rispedirlo a DRM al pit presto e comunque

entro tre (3) giorni dal ricevimento della presente al seguente contatto:
Numero di FAX 0386-734212, oppure all’indirizzo mail: rinaldo@drmsrl.it

Vi comunichiamo che il Ministero della Salute ltaliano & gia stato debitamente informato sul presente
Avviso di Sicurezza.

Ci scusiamo per eventuali inconvenienti che questo Awviso di Sicurezza potra causarVi.

Per eventuali domande riguardanti questo Avviso di Sicurezza & possibile rivolgersi alla Direzione

chiedendo della Sig.ra Rinaldo Maria Daniela.

Per qualunque domanda o richiesta di assistenza in merito alla presente comunicazione Vi preghiamo

di contattare immediatamente la Societa D.R.M. S.r.l. al numero 0386 - 734312.
Ringraziamo anticipatamente per la fattiva collaborazione e cogliamo I'occasione per porgere cordiali
saluti.
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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA-MODULO DI VERIFICA

Rif. 01/2016-FSCA
Cod. DR/BF/D — lotto 1601202

Contenente all’interno della confezione N. 8 “Set per infusione. Regolatore di
flusso. Con presa aria. Filtro da 15pm?” (CareFusion cod. 03508067270)
aventi lotto 1000576

Vi chiediamo di rispondere entro 3 giorni a questo Avviso di Sicurezza Urgente

OSPEDALE/ DISTRIBUTORE:

Nome, Cognome

Funzione

Data Firma*

Telefono

*Firmando confermate di aver ricevuto e compreso I’avviso di sicurezza in oggetto,
di averlo trasmesso a tutti i Presidi/Reparti/pazienti interessati e di avere
provveduto alla sostituzione delle Istruzioni per I’Uso errate con quelle in allegato al

presente Avviso di Sicurezza.

VI PREGHIAMO DI INVIARE QUESTA PAGINA AL N° DI FAX: 0386-734212

o all’indirizzo mail: rinaldo@drmsrl.it
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Warnings: The LV. fiuid container must be
suspended approximately 80 cm above the
patient's mid-axillary line. The graduated
-scale is indicative and serves as a guide.
The flow rate musl be verified by counting
drops and the flow controller adjusted until
fhe correct rate is obtained. Avoid setling the
flow controller too close to the open position
since the flow rate could increase sharply.

Mpepynpexgenusn: KoutelinepsT 3a
MHTpaBeHO3Ha TeYHoCT TpsbBa Aa ce oKauu
Ha okono 80 cm Hag cpefiHaTa akcunapHa
NVHYA Ha nauvedTa. [papyypaHaTta ckana
CNyK 3a ykazaHWe. CkopocTTa Ha noToka
TpsbBa Aa ce KOHTPORUPa Ypes GposHe Ha
KafkuTe Y KOHTPOfepbT Ha AoToka Tpsabsa
£a ce peryiivpa no AocTHraHe Ha
npaBunHaTa CKoPocT Ha notoxa, He
HacTpoiBaiTe KOHTPONEPAa Ha MOTOKa
npexaneHo BMK3o JO OTBOpeHara NosKLus,
3atloTo TOBa MoXe Aa ACBeAe N0 BHEIanHo
noKavBaHe Ha CKOPOCTTa Ha HOTOKA.

Varovani: Nadoba s IV tekutinou musi byt
zavégena pfibliZzné 80 cm nad stiedni
axitarni linit pacienta. Nadoba s 1V tekutinou
musf byt zavéSena pfiblizné 80 cm nad
stfednf axilarai linii pacienta. Stupnice je
indikativnl, slouZi jako voditko. Rychlost
pritoku musi byt ovéfena pogitanim kapek.
Ovladaé pritoku je tieba piizplisobit tak,
abyste dosahli spravné rychlosti pritoke.
Nedavejte oviadac priitoku do polohy zcela
otevien, mohlo by dojit k prudkému naristu
rychlosti.

Advarsler: |V, vaeskebeholderen skal
heenges op ca. 80 cm over patientens
midtaksiltzerlinje. Den graduerede skala er
indikativ og tjener som en vejledning.
Flowhastigheden skal verificeres ved at teelle
draber og flow-regulatoren justeres, indtil
den korrekle hastighed er opndet. Undga at
saette flow-regulatoren for teet ved den abne
position, eftersom flowhastigheden kan
forgges markant.

Warnungen: Der Behélter mit i. v.
Flussigkeit muss etwa 80 cm oberhalb der
mittleren Achsellinie des Patisnten
aufgehangt werden. Die Stufenskala ist
beispielhaft und dient nur als Anhaltspunkt.
Die Durchflussrate muss durch Zihlen der
Tropfen Uberprift und der Durchilussregler
so eingestellt werden, dass die korrekte Rate
erzielt wird. Offnen Sie den Durchflussregler
mdglichst nicht fast volisténdig, da sonst die
Durchflussrate sprunghaft ansteigen kénnte,

ED

Npoaidomroifoeig: To doxeio uypol
£B0@AEBIaS Eyxuanc (ILV.) Tipénea va
aiwpeitan epimou 80 exaroord mavw amd )
u£on paoxahaia ypappn Tou aobevouc. H
OHIBaBIOPEV KAPUKT Eival evBLIKTIKN Kai
Traigel To poho odnyol. H taxiinta pong
TpETE va eTTaAnBeutel péow pétpriong
OTayovov Kai 0 EAEYKTHS POKG va puBmoTel
HéEXP va eTEUXBEl N cwoTh Taxinia.
Atroguyete T pdBion Tou eAeykTA polic
TTOAU KOVTd oTnv avoikTi) B0 KaBwg
evdeEyeTal va augnBei amotopa n TaxdTnTa
poris.

&>

Advertencias: El reciplente de suero debe
estar suspendido aproximadamente 80 cm
por encima de la linea axilar media del
paciente. La escala graduada es indicativa y
sirve como guia. Es necesario contar las
gotas para comprobar la velocidad de flujo y
ajustar el controlador de flujo hasta obtener
la velocidad correcta. Evite situar el
controlador de flujo demasiado cerca de la
posicion abierta, ya que fa velocidad de flujo
podria aumentar de forma drastica.

&D

Hoiatused: IV-vedelikumahuti tuleb
paigutada patsiendi kaenla-keskjoonest
umbes 80 cm vdira kdrgemale. Gradueeritud
skaala on indikatiivne ja kasutatav vaid
origntiirina. Voolu kiirus tuleb kindlaks
mazrata tilkade lugemise tesl ning dige
kifruse saavutamiseks peab kohandama
vooluregulaatorit. Viltige vooluregulaatori
seadistamist liiga l&8hedale avatud asendile,
kuna voolu kiirus v&ib jarsult suureneda.

D

Varoitukset: 1.V.-nestesailit on asetettava
noin 80 cm:4 potilaan kainalokuopan
keskiviivan ylapuolelle. Mitta-asteikko on
viitteellinen, fa sit& voidaan kayttaa suuntaa
antavana chjeena. Infuusionopeus on
tarkistetlava laskemalla pisarat, ja virtauksen
sdadintdd on sédeltdava, kunnes oikea
nopeus on saavuteltu. Ald s&4da virdauksen
sdadintd liian lahelle auki-asentoa, koska
infuusionopeus voi kasvaa jyrkésti.

€ 2009 CareFuston Corporation or one of its subsidiaries. All fights Reserved.
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Avertissements: Le récipient contenant la
solution intraveineuse doit &lre suspendu &
environ 80 cm au-dessus de la ligne axillaire
du patient. L'échelle graduée vous sert
d'indicatif et vous guide. La vilesse
d'écoulement doit &tre vérifibe en comptant
les gouttes et ie régulateur de débit doit &tre
ajusté jusqu'a obtenir fe débit correct. Evitez
d'ajuster le régulateur de débit trop prés de la
position ouverte puisque la vitesse
d'écoulement risque d'augmenter
brutalement.

Figyelmeztetések: Az i.v. folyadéktartalyt
kb. 80 cm-rel a beteg kéizépsé axillaris
vonala felett kell felfliggeszteni. A skala
csak tajekoztato jellegi. Az daramiasi
sebességet ellendrizni kell a cseppek
szamlaldséval, és az dramlasszabalyzot a
megfeleld értékre kell bedliitani, Ne allitsa
az aramlasszabélyzot tal kézel a nyitott
helyzethez, mert az aramlasi sebesség
hirtelen megnéhet.

a

Precauzioni: Posizionare il contenitore
della soluzione da infondere g un'altezza di
circa 80 cm rispetto afla linea media
ascellare del paziente. La scala graduata &
indicativa e serve come guida. Verificare il
flusso contando le gocce e regolare |l
dosatore fino a ottenere il flusso desiderato.
Evitare di impostare il dosatore su valori
prossimi alla posizione di tutto aperto
poiché il flusso erogato potrebbe aumentare
improvvisamente.

@

|spéjimai: LaSinamo skysdéio indas turi bGti
pakabintas maZdaug 80 cm virs paciento
vidurio paZasties linijos. Graduota skalé
skirta indikacijai ir ja reikia vadovaulis.
Srauto greitis tikrinamas skai¢iuojant lagus, o
srauto reguliatorius nustatomas pagal
reikiama debitg. Stenkités nenustatyti srauto
reguliatoriaus per arti atidarymo padéties,
nes srautas gali staigiai padidéti.

™

BrTdinajumi: Intravenoza skiduma
konteiners japiekar aptuveni 80 cmn virs
pacienta zempaduses vidusfinijas. ledaju
skalai ir norado3a nozime. Par plasmas
atrumu japarliecinas, skaitot pilienus, un ar
plismas regulétaju jaiestata pareizais
atrums. |zvairieties plismas regulétaju
testatit parak tuvu atvértajai pozicijai, jo
plismas atrams var strauji palielinaties.

@D

Twissijiet: li-kontenitur tal-fluwidu 1.V, irid
jiddendel madwar 80¢m 'l fug mil-linja
tan-nofs ta' l-abt tal-pazjent. ?L-iskala
gradata hi indikalliva u sservi bhala gwida.
Ir-rata tal-fluss ghandha tigi vverifikata billi
tghodd it-tagtir u l-kontrollut tal-fluss
aggustat sakemm linkiseb ir-rata korretta.
Evita li tissetija I-kontrollur tal-fluss grib
hafna tal-pozizzjoni miftuha, ghax ir-rata
tal-fluss tista' izzid f'dagga.

Waarschuwingen: Hang de
intraveneuze-infuuscontainer ongeveer 80
c¢m boven de axillaire middentijn van de
patignt. De gradering is indicatief en dient als
richtlijn, De debietsnelheid moet worden
gecontroleerd door het tellen van de
druppels en de stroomregeling moet worden
aangepast totdat de juiste snetheid is bereikt.
Zet de debietregeling niet te dicht bij de
open-stand omdat hierdoor de
stroomsnelheid scherp kan toenemen.

Advarsler: IV-vaaskeheholderen skal
henges opp omtrent 80 cm over pasientens
midt-aksilizere linje. Den graderte skataen er
en indikasjon og er ment & veere
retningsgivende. Infusjonshastigheten ma
kontrolleres ved 4 telle drapene, og
drépekontrollen mé justeres til korrekt
hastighet er oppnadd. Unnga 4 stille
flowkontrolleren for nzer dpen posisjon, da
dette kan medfere rask skning i
infusjonshastighet.

Ostrzezenia: Pojemnik z plynem do infuzji
dozylnych musi byé zawieszony okolo 80 cm
powyzgj linii pachowsj érodkowe] pacienta,
Jako wskazowki nalezy uzy¢ skali z
podziatka. Predko$¢ przeplywu musi byé
zweryfikowana przez liczenie kropli, a
regutator przeptywu nalezy dostosowywaé az
do osiggniecia prawidlows] predkosci. Nalezy
unikaé ustawiania regulatora przephlywu
blisko pozycji otwartej, poniewa? predko$é
przeptywu moze wiedy gwalownie
zwigkszyé sie.

Avisos: O recipiente de fluidos LV, tem de
ser suspenso aproximadamente 80 cm acima
da linha axilar média do paciente. A escala
graduada é indicativa e serve de guia. A
velocidade do fluxo deve ser verificada
através da contagem das gotas, e o
controlador do fluxo deve ser ajustado até se
obter a velocidade correcta. Evitar regular o
controlador do fluxe demasiado préximo da
posicéo aberta, uma vez que a velocidade do
fluxo podera aumentar bruscamente.

Atentionari: Recipientul de fiuid LV. trebuie
suspendat la aproximativ 80 cm deasupra
liniei axilare medii a pacieniului. Scala
gradata are rol indicativ si de ghidare. Rata
debitului trebuie verificata prin numararea
picaturilor gi regulatord de debit trobuie
ajustat pana la obtinerea ratei corecte. Nu
setati regulatorul de debit prea aproape de
pozitia deschis, pentru ca rata debitului
poate cregte brusc.

Npeaynpexgenun: KouTefHep ¢ BelUSCTROM NS
BHYTPUBEGHHOMO BIMBAHWA HYKHO NOABECUTL
npuMepHo Ha yporHe 80 cm Hag cpeaHei
nNoAMbItUeYHOM NHHUER natneHTa.
Tpany1poBaHHan WKana MOXeT CRYXWTb
yKajatenew sbicovsl. CKOPOCTh NOTOKA
HeoBx0AKMO NPOBEpATL N0 YaCTOTe Kanens,
Perynarop notoka HeoBxoauMo HacTpaneaTs Ao
HOCTUHEHUA HYHHOMO sHaveHus. He
yCTaHaBnuBaiTe PErynarop ChulikoM 6niusko K
OTKPLITOMY MOMOXEHWI, TaK KaK CKOpOCTL ROTOKA
MOXET PE3KO YBENUUKTLEA.

GO

Upozornenia: Kontajnér s i.v. tekutinou
musi byl zaveseny priblizne 80 c¢m nad
medialnou axitarnou Siarou. Vyznacena
stupnica je orientagna a sliZi ako pomécka.
Rychlost prietoku musite overit’ po&itanim
kvapiek a prispdsobovat regulator prietoku,
kym nebude rychlost spravna. Nenastavujte
regulator toku prilis blizko k otvorenej
polohe, pretoze rychlost prietoku méze
rychio stipnut.

GD

Opozorita: Vsebina tekodine za iv.
aplikacijo mora biti name$&ena priblizno 80
cm nad srednjo aksilarno &rfo bolnika.
Oznatena je meriina leslvica in nam slu?l za
orlentacijo. Hitrost pretoka morate preveriti
tako, da Stejete kapljice in uravnavate
krmilnik pretoka, dokier ne doseZete
ustreznega pretoka. Pazite, da krmilnika
pretoka ne premaknete preblizu poloZaja, ko
Je popolnoma odprt, saj lahko hifrost pretoka
zelo hitro naraste,

o)

Varningar: |V-vétskebehallaren maste
hénga 80 cm dver patientens medel
axillarlinje. Den graderade skalan dr en
indikation och tjanar som en végledning.
Flddeshastighelen maste kontrolleras
genom att man rdknar droppar och
fiddesregulatorn maste justeras ills ratt
flsde uppnatis. Undvik att stélla in
fltdesregulatorn allt 6r néra det Gppna
laget eftersom flédeshastigheten da kan
6ka markant.

®

®

© 2009 CareFuslon Corporation or ane of its subsidiar_ies. All rights Reserved.
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