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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS  
FCA Nr.127 

VAMP OPTIMA 
 

Modellnummern: MHD8VLTW, MHD8VRL5, VOPTIMAL 
Chargennummern:  

 
MEDIZINPRODUKTE-  

 
<TT.MM.JJJJ>  
 
<Kundennummer> 
<Name oder Abt. der Kontaktperson> 
<Name des Unternehmens> 

 
<Adresse> 
<Stadt/Bundesland/PLZ> 
 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 
 

gesamten Nutzungsdauer, um potenzielle Probleme schnell zu identifizieren und zu 
korrigieren. Vor kurzem wurde ein Problem mit dem Vamp Optima identifiziert. Dieses Problem 

rten in 

 
 
Details zu den betroffenen Produkten: 
 
Das VAMP Optima geschlossene Blutprobensystem von Edwards Lifesciences bietet eine sichere 

. Das 
it Einweg-

Zentralvenenkatheter, Venenkatheter und arterielle Katheter konzipiert, bei denen das System 
. Das VAMP Optima geschlossene 

Blutprobensystem dient der Entnahme und Aufbewahrung von heparinisiertem oder nicht 

entnommen wer  Nach Abschluss der Probenahme wird das Blut oder die gemischte 
Heparin- 
reduzieren. 
 

. 
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rwachungsleitungen angeschlossen sind. 
 

 
 
Die Gebrauchsanweisung ist in den Schritten der Blutabnahme und der Positionierung des 
Absperrhahns unklar. Wenn der Arzt den Absperrhahn falsch positioniert, wird die Blutprobe mit 

 Dies ist bei der Entnahme von 1 
Blutzuckerspiegels aufgetreten. Der Arzt bemerkte bei der Untersuchung sofort die 

obe. In einem solchen Fall muss der Arzt eine weitere reine Blutprobe 
zur Untersuchung entnehmen. 
kommen. 

Blutabnahme in eine falsche Position. 
 Die 

Produkt in das  

den Leitungen kommt. Wenn es zu einer Gerinnung kommt, kann der Arzt das System mit 
 

Reservoir in der falschen Position befindet. Dies g -Probenentnahmestelle. 
 
Edwards Lifesciences hat es sich zur Aufgabe gemacht, Sie bei der Betreuung und Behandlung 

 Diese Verpflichtung erstreckt sich auch auf die Produkte, 
 

in dieser Angelegenheit sehr dankbar.  
 
Dieser Hinweis soll an 

Produkte 
verkauft wurden. 
 
Sollten Sie noch weitere Fragen haben, wenden Sie sich telefonisch an den Edwards-
Kundendienst unter +43 1 242 20 - 109. 
 

 

 
Michael Collins 
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Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt.  



 

4 von 3 

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS  
FCA Nr.127 

VAMP OPTIMA 
 

Modellnummern: MHD8VLTW, MHD8VRL5, VOPTIMAL 
Chargennummern:  

 
MEDIZINPRODUKTE-  

 

 
<Kundennummer> 
<Name des Unternehmens> 
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 Verifizieren Sie Ihr Inventar. 

 
 

 ufen Sie den Kundendienst unter 
+43 1 24220-109 an, um eine RGA-
erhalten. 

 
Benachrichtigung an den Edwards-Kundendienst unter +43 1 24220-150. 
 

Modell 
Chargen- 
nummer 

Bestellnr. Versanddatum 
Von EW 

gelieferte 
Menge 

Anzahl der 

Einheiten 

RGA 
-

genehmigungs-
nummer) 

      
 

 
Name (in Druckbuchstaben): 

 

Titel/Abteilung 
 

 
Telefonnummer: 

 

 
Unterschrift: 

 

 
Datum: 

 

 

+43 1 242 20 - 150 


