SORIN

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

FSCA02-11/ Adult Oxygenator HE

URGENTE AVVISO DI SICUREZZA

Importante aggiornamento alle Istruzioni d’'Uso
degli Ossigenatori Sorin Group ltalia

Dispositivi Affetti: Apex/ Apex HP /Avant /Compactflo Evolution/ Eos / Eos ECMO/ ECC.0O/
ECC.O 5/ Primo2x/ Synergy/ Synthesis/ Synthesis 4D

Tipo di Azione: Azione Correttiva di Sicurezza sul Mercato — Importanti istruzioni per L'utilizzatore
Data: 30 Novembre 2011

Manufacturer Ref.: FSCA02-11

Attenzione di: Responsabili di rischio/ sicurezza/ vigilanza, Farmacia, Personale Clinico,
Perfusionisti, Personale Medico e Paramedico, utilizzatori dei dispositivi
summenzionati, Distributori

Dettagli sui

dispositivi affetti: ~ Tutti gli Ossigenatori adulti e piccolo-adulto e tutti i Perfusion Tubing Systems
contenenti tali Ossigenatori.

Caro Cliente,

Sorin Group ltalia ha recentemente ricevuto dei reclami di client che riferivano di una perdita tra il
comparto sangue e il comparto acqua degli Scambiatori di Calore usati negli Ossigenatori sopra
menzionati. Il tasso di accadimento registrato per il problema & estremamente basso (meno dello
0.002%) e fino ad ora non sono stati segnalati danni o conseguenze per i pazienti. Nel caso in cui si
manifestasse una perdita tra i comparti sangue e acqua, essa potrebbe portare a una infezione o a un
danno ematico, e potrebbe determinare una contaminazione dellacqua del Gruppo Caldo-Freddo
(“heater-cooler”) usato per la procedura.

La nostra investigazione ha dimostrato che un prolungato contatto con Cloruro di Sodio (NaCl) potrebbe
causare micro-fessurazioni nello Scambiatore di Calore degli Ossigenatori coinvolti. Il Cloruro di Sodio,
come & noto, & ampiamente utilizzato nelle soluzioni di priming del circuito di Circolazione Extra-
Corporea.

Al fine di minimizzare il rischio e chiarire le procedure di priming piu adatte per 'uso dei nostri prodotti,
Sorin Group ltalia sta revisionando le proprie Istruzioni Per 'Uso aggiungendo il seguente paragrafo:
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ATTENZIONE:

e Ridurre al minimo il tempo di contatto del dispositivo con le soluzioni di priming. I
superamento di 24 ore pud determinare una perdita tra i comparti sangue ed acqua
dello scambiatore di calore.

e Una perdita tra i comparti sangue ed acqua dello scambiatore di calore pué essere
causa di infezioni e/o danni ematici.

Azioni Richeste:

1. Communicare questo nuovo paragrafo di ATTENZIONE a tutto il personale coinvolto nell'uso
dei prodotti menzionati. Se avete distribuito tali prodotti a una terza parte, vi preghiamo di
inoltrare loro questo importante messaggio.

2. Completare e rendere la “Customer Confirmation Form” per confermare che abbiate ricevuto
e compreso questa communicazione. Vi preghiamo di restituirla completata e fermata a
mezzo fax o per e-mail al vostro contatto di fiducia di Sorin Group.

Nel caso in cui abbiate qualsiasi domanda o dubbio al riguardo del “Customer Confirmation Form”, vi
preghiamo di contattare il vostro rappresentante Sorin Group.

Sorin Group si impegna a fornire prodotti di qualita e un servizio di qualita ai propri clienti. Vi ringraziamo
in anticipo per la vostra cortese cooperazione, e vi preghiamo di scusarci per qualsiasi inconveniente vi
c©i 'adozione di queste misure di sicurezza.

0=

Vincenzo Silvestri,

Manager, Industrial Quality Assurance
Sorin Group ltalia

Cardiopulmonary BU

Allegato: Customer Response Form
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URGENTE AVVISO DI SICUREZZA

Importante aggiornamento alle Istruzioni d’Uso
degli Ossigenatori Sorin Group lItalia

Alla cortese attenzione di

Numero cliente:

Nome cliente:

Le nostre registrazioni indicano che Voi avete ricevuto i seguenti prodotti Sorin Group
affetti:

Customer Confirmation Form

Per cortesia compilare e rendere al vostro rappresentante Sorin Group oppure a Sorin Group ltalia :
Attn. Annalisa Lodi

FAX: +39-0535-25374

E-MAIL: annalisa.lodi@sorin.com

Ho ricevuto letto e compreso I' “URGENTE AVVISO DI SICUREZZA/ Importante aggiornamento alle
Istruzioni d’'Uso degli Ossigenatori Sorin Group Italia” datato 3028 Novembre, 2011.

Nome Cognome

Via:

Codice Postale / Citta

/ Nazione:
Tel. N.: E-
Mail:
Firma Data

Vi ringraziamo per la vostra cortese collaborazione compilando e restituendo
qguesto Customer Response Form.
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