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Acil SAHA GÜVENLİK UYARISI 
 

Cihaz: Radifocus® Introducer II, Radifocus® Introducer II M coat ve Glidesheath 
SlenderTM    

Sorun:   Ürünün sterilitesinin bozulmasına neden olabilecek olası paket bütünlüğü kaybı  

Referans: FSN 1701  2017-05 

İşlem: İade   
 
 
 

Dikkat:  Hastane Başhekimliği, Kateterizasyon Laboratuvarı, Klinikler ve Tıbbi Personel   
   
 

SORUNUN AÇIKLAMASI 
 

Merkezi Japonya'da bulunan Terumo Corporation, transradial ve transfemoral girişim prosedürlerini 

desteklemek  için kullanılan Radifocus  Introducer Ⅱ, Radifocus  IntroducerⅡ M coat ve Glidesheath 
Slender'ın belirli lotlarını dünya genelinde gönüllü olarak geri çağırmaktadır.  

Geri  çağırmanın  nedeni,  ürünün  sterilitesinin  bozulmasına  neden  olabilecek  olası  paket  bütünlüğü 
kaybıdır. Bu sorun Terumo tarafından yapılan rutin denetim sırasında kitin soyularak açılan torbasının 
düzgün kapatılmamış olduğu gözlemlendiğinde belirlenmiştir. 

 

ETKİLENEN CİHAZ HAKKINDAKİ BİLGİLER 
 

Etkilenen cihazların listesi (parça ve lot numaraları) için bkz. EK I.  

 
OLASI TEHLİKE 
 

Bu konuya ilişkin bir müşteri şikayeti veya bildirilen bir hasta yaralanması yoktur. Olası kusur oranının 
%0,02'den az olduğu tahmin edilmektedir. Kusurun niteliği ve ürün performansına etkisi göz önünde 
bulundurulduğunda  hastaya  zarar  verme  olasılığı  da  düşüktür.  Paket  bütünlüğü  bozulan  ürünler 
üzerinde gerçekleştirilen sterilite testlerinin hepsi negatiftir (= mikroorganizma gelişimi yoktur).   

Yaptığımız tüm işlerde hasta sağlığını ve güvenliğini taahhüt ederiz. Bu nedenle ihtiyati tedbir olarak 
bu gönüllü geri çağırma (sahadan kaldırma) kararını verdik. 

 
 

DÜZELTİCİ EYLEM 
 

Terumo ilgili müşterileri sorun hakkında uyarmakta, onlardan şüpheli ürünleri kullanmayı bırakmalarını 
ve stoklarında kalan üniteleri iade etmelerini istemektedir. 
 
 

MÜŞTERİ TALİMATLARI 
 

1) Bu Saha Güvenlik Uyarısı'nı inceleyin ve tüm kullanıcıların bu uyarı konusunda 
bilgilendirildiğinden emin olun.  

2) Ek I'de listelenen parça ve lotlardan geriye kalan tüm kullanılmamış üniteleri derhal belirleyin 
ve ayırın.  

3) Ekteki listedeki kullanılmamış ünitelerin numarasını ilgili yanıt formunda işaretleyin ve bu 
formu mümkün olan en kısa sürede formda yer alan e‐posta adresine veya faks numarasına 
gönderin. 
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4) Terumo Europe temsilciniz, ürünün derhal toplatılmasına ilişkin 
işlemleri organize etmek üzere sizinle iletişime geçecek ve müşteri hizmetleri de gerekirse bir 
alacak dekontu hazırlayacaktır.   

 

 

Bu Saha Güvenlik Uyarısı belgesinin ilgili ulusal Yetkili Kuruma da iletilmiş olduğunu onaylıyoruz.  

Herhangi bir sorunuz ya da kaygınız varsa lütfen bizimle veya yerel Terumo temsilcinizle iletişim 
kurun.  
 
   
 

Julie Godeau 
Bo Timmermans 
TERUMO EUROPE N.V. 
European Emerging Markets ‐ Division 
Tel: +32 16 38 13 26 
Tel: +32 16 38 13 09 
Fax: +32 16 40 02 49 
Julie.Godeau@terumo‐europe.com 
Bo.timmermans@terumo‐europe.com 

 
 
 

 
____________ 
Fien Aerts 
Mevzuat ve Kalite Başkan Yardımcısı  
Terumo Europe NV 
Leuven, Belçika 
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Ek I - Etkilenen cihazlar hakkında bilgiler (sayfa 1/4) 
 

Ürün kodu  Açıklama  Etkilenen lot numaraları  

RS*A10K10SQ  Radifocus® Introducer II  161101, 161207 

RS*A11K10SQ  Radifocus® Introducer II  161129, 161207, 170113, 170116 

RS*A40G05SQ  Radifocus® Introducer II  161122, 161202, 170112 

RS*A40G07SQ  Radifocus® Introducer II  161117 

RS*A40K10AQ  Radifocus® Introducer II  161118 

RS*A50G07SQ  Radifocus® Introducer II  170109 

RS*A50K10SQ  Radifocus® Introducer II  161212 

RS*A60G05SQ  Radifocus® Introducer II  161031, 161130 

RS*A60G07SQ  Radifocus® Introducer II  170109 

RS*A70K10SQ  Radifocus® Introducer II  161031 

RS*A90K10SQ  Radifocus® Introducer II  161109, 161202, 170109, 170202 

RS*B10K10MQ  Radifocus® Introducer II  161213 

RS*B10N10MQ  Radifocus® Introducer II  161128, 161208, 170110 

RS*B10N25AQ  Radifocus® Introducer II  161104 

RS*B11K10MQ  Radifocus® Introducer II  161107, 161209, 170116 

RS*B11N10MQ  Radifocus® Introducer II  161114, 161212, 170201, 170202 

RS*B11N10SQ  Radifocus® Introducer II  161111, 161212, 170113 

RS*B11N25AQ  Radifocus® Introducer II  161115, 161212 

RS*B40G07SQ  Radifocus® Introducer II  161202 

RS*B40K10AQ  Radifocus® Introducer II  161209 

RS*B50G07SQ  Radifocus® Introducer II  161201 

RS*B60N10MQ  Radifocus® Introducer II  161125, 161222 

RS*B90K10MQ  Radifocus® Introducer II  161102, 161201 

RS*B90N10MQ  Radifocus® Introducer II  161103, 161206 

RS*B90N10SQ  Radifocus® Introducer II  161111, 161206, 170113   

RS*B90N25AQ  Radifocus® Introducer II  161108, 161202, 170110 

RS*R50N10MQ  Radifocus® Introducer II  161124 

RS*R60N10MQ  Radifocus® Introducer II  161129, 161213 

RS*R80N10MQ  Radifocus® Introducer II  161207 

RS*R90N10MQ  Radifocus® Introducer II  161108, 161121, 161205, 170201 

                   

 
              EK 1  sayfa 1/4 
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Ek I - Etkilenen cihazlar hakkında bilgiler (sayfa 2/4) 
   

Ürün kodu  Açıklama  Etkilenen lot numaraları  

RS+A40G07SQ  Radifocus® Introducer II  161124 

RS+A40G10SQ  Radifocus® Introducer II  161125 

RS+A40K10AQ  Radifocus® Introducer II  161121 

RS+A50G07SQ  Radifocus® Introducer II  161125, 161212 

RS+A50K10SQ  Radifocus® Introducer II  161128 

RS+A60G07SQ  Radifocus® Introducer II  161206 

RS+A60K10AQ  Radifocus® Introducer II  161126 

RS+A60K10SQ  Radifocus® Introducer II  161126, 161209 

RS+A70K10SQ  Radifocus® Introducer II  161124 

RS+A80K10SQ  Radifocus® Introducer II  161128 

RS+B40K10AQ  Radifocus® Introducer II  161121 

RS+B40K10MQ  Radifocus® Introducer II  161122, 161209 

RS+B40K10SQ  Radifocus® Introducer II  161123 

RS+B50K10MQ  Radifocus® Introducer II  161123, 161214 

RS+B50N10MQ  Radifocus® Introducer II  161128, 161206 

RS+B50N10SQ  Radifocus® Introducer II  161126 

RS+B50N25AQ  Radifocus® Introducer II  161126   

RS+B60G07SQ  Radifocus® Introducer II  161122 

RS+B60K10MQ  Radifocus® Introducer II  161129, 161212, 161214 

RS+B60N10MQ  Radifocus® Introducer II  161115, 161130, 161210 

RS+B60N10SQ  Radifocus® Introducer II  161130 

RS+B60N25AQ  Radifocus® Introducer II  161129 

RS+B70K10MQ  Radifocus® Introducer II  161123, 161206 

RS+B70N10MQ  Radifocus® Introducer II  161124 

RS+B70N10SQ  Radifocus® Introducer II  161124 

RS+B70N25AQ  Radifocus® Introducer II  161125 

RS+B80K10MQ  Radifocus® Introducer II  161126 

RS+B80N10MQ  Radifocus® Introducer II  161128 

RS+B80N10SQ  Radifocus® Introducer II  161128 

RS+B80N25AQ  Radifocus® Introducer II  161129 

RS+R40K10MQ  Radifocus® Introducer II  161122 

RS+R50N10MQ  Radifocus® Introducer II  161126 

RS+R60N10MQ  Radifocus® Introducer II  161130, 161203 

RS+R70N10MQ  Radifocus® Introducer II  161125, 161212 

RS+R80N10MQ  Radifocus® Introducer II  161128 
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Ek I - Etkilenen cihazlar hakkında bilgiler (sayfa 3/4) 
 

Ürün kodu  Açıklama  Etkilenen lot numaraları  

RM*AF5G10HQW  Radifocus® Introducer II M Coat  161103 

RM*AF5J10SQW  Radifocus® Introducer II M Coat  161108, 161216 

RM*AF5J16SQW  Radifocus® Introducer II M Coat  161111, 161125 

RM*AF5J25SQW  Radifocus® Introducer II M Coat  161115, 161214 

RM*AF6J10SQW 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161021, 161024, 161107, 161121 
161122, 161123, 161202, 161216 
170109,170110, 170119, 170120 
170123, 170124, 170125 

RM*AF6J25SQW 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161114, 161129, 161130, 161213 
161228, 170223, 170224, 170302 

RM*RF5F10PQ 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161024, 161109, 161128,161214 
170126, 170201 

RM*RF5F16PQ  Radifocus® Introducer II M Coat  161114, 161212 

RM*RF5F25PQ  Radifocus® Introducer II M Coat  161114 

RM*RF5J10PQ  Radifocus® Introducer II M Coat  161110, 161209, 170112 

RM*RF5J16PQ  Radifocus® Introducer II M Coat  161115, 161213, 170113 

RM*RF5J25PQ  Radifocus® Introducer II M Coat  161111, 161130, 161209, 170116 

RM*RF6F10PQ 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161025, 161026, 161027, 161028 
161111, 161223, 161226, 170113 
170202, 170203, 170208 

RM*RF6F16PQ 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161027, 161108, 161130 

RM*RF6F25PQ 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161031, 161110, 161212, 161226 
170130, 170131, 170208 

RM*RF6J10PQ  Radifocus® Introducer II M Coat  161109, 161213, 161219, 170131 

RM*RF6J16PQ 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161028, 161115, 161128, 161209 
170118 

RM*RF6J25PQ 

 

Radifocus® Introducer II M Coat  161031, 161102, 161209, 161228 
170127 
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Ek I - Etkilenen cihazlar hakkında bilgiler (sayfa 4/4) 
 

Ürün kodu  Açıklama  Etkilenen lot numaraları  

RM*ES5F10SQR  Glidesheath SlenderTM 161108, 161202, 170110 

RM*ES5J10SQ  Glidesheath SlenderTM  161103, 161118, 161201 

RM*ES6F10SQR  Glidesheath SlenderTM  161021, 161109, 161128 

RM*ES6J10HQS  Glidesheath SlenderTM  161124, 170116, 170202 

RM*ES6J10PQ  Glidesheath SlenderTM  161109, 161125, 161205 

RM*ES6J10SQ  Glidesheath SlenderTM  161223 

RM*ES6J16HQS  Glidesheath SlenderTM  170111, 170206, 170307 

RM*ES6J16PQ  Glidesheath SlenderTM  161128 

RM*ES6J16SQ  Glidesheath SlenderTM  161110, 161125 

RM*ES7F10SQR  Glidesheath SlenderTM  161115 

RM*RS5C10PQ 

 

Glidesheath SlenderTM  161104, 161123, 161124, 161201 
170120, 170201 

RM*RS5F10PQ 

 

Glidesheath SlenderTM  161107, 161201, 161227, 170127 
170201 

RM*RS5F16PQ  Glidesheath SlenderTM  161108, 170202 

RM*RS6C10PQ  Glidesheath SlenderTM  161024, 161111, 161214 

RM*RS6F10PQ 

 

Glidesheath SlenderTM  161024, 161025, 161101, 161104 
161107, 161116, 161117, 161118 
161121, 161122, 161123, 161202 
161215, 161216, 161219, 161220 
161221, 161222, 161223, 170110 
170111, 170112, 170117, 170118 
170119, 170120, 170125, 170126 
170203 

RM*RS6F16PQ  Glidesheath SlenderTM  161031, 161110, 161114 
161213 

RM*RS6J10PQ 

 

Glidesheath SlenderTM  161028, 161108, 161111 
161115, 161208, 161209 
170112, 170113, 170127 
170130, 170131 

RM*RS6J16PQ 

 

Glidesheath SlenderTM  161026, 161114, 161128 
161207, 170125 

RM*RS7F10PQ 

 

Glidesheath SlenderTM  161031, 161109, 161209 

161212 

RM*RS7F16PQ  Glidesheath SlenderTM  161115, 161129 

RM*RS7J10PQ  Glidesheath SlenderTM  161129 

RM*RS7J16PQ  Glidesheath SlenderTM  161114, 161130 
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Saha Güvenliği Uyarısı ‐ MÜŞTERİ CEVAP FORMU 
 

Cihaz: Radifocus® Introducer II, Radifocus® Introducer II M coat ve Glidesheath 
SlenderTM    

Sorun:   Ürünün sterilitesinin bozulmasına neden olabilecek olası paket bütünlüğü kaybı 

Referans: FSN 1701  2017-05 

İşlem: İade   
 

Lütfen doldurun, imzalayın ve faks ya da e‐posta ile geri gönderin::  

Kime:              

E‐posta/Faks:            
 

Müşteri numarası              

Hastane Adı             

Şehir             

Ülke             
 

Kayıtlarımız, şüpheli ürünlere dahil cihazlardan aldığınızı göstermektedir.  
 

Hastanenin kendi envanteri 

Referans  Parti   Adet 

                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     
                     

                     

                     
                     

 

 
Yanıtlayan [Daktilo Harfleriyle] 

 

Ünvan    

Telefon Numarası   

İmza   

Tarih   

FSN1701A [TR] 


