
 

Dringender medizinischer Geräterückruf 

Geänderter Hinweis 

Betroffene Geräte: Medfusion® Syringe Pump 

Model Series 3500 and 4000 

Art der Maßnahme: 

Datum: 

Achtung: 

Rückruf - Korrektur und Entfernung  

4 September 2017 

Distributoren von (und Kliniken die dieses Gerät verwenden) die Medfusion® Syringe Pump 

Model Series 3500 und 4000 
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Medfusion® 3500 Series 

Syringe Pump 

Medfusion® 4000 Series 
Syringe Pump 

Sehr geehrter Kunde, 

Smiths Medical ändert die ursprüngliche dringende medizinische Rückrufaktion über "ungültige syringe size 
alarms" bei bestimmten Medfusion® Syringe Pump Modellen Serie 3500 und 4000 von August 2017 wie folgt: 

Smiths Medical hat eine Option für Einrichtungen mit ausgebildeten Mitarbeitern der biomedizinischen 

Abteilung entwickelt und hinzugefügt, um die notwendige Reparatur durchzuführen. Informationen zu 

dieser zusätzlichen Reparatur-Option sind in diesem Dokument rot hervorgehoben und mit "NEUE OPTION" 

beschriftet. 

In diesem geänderten dringenden medizinischen Geräterückrufhinweis werden die relevanten Informationen 
aus dem ersten dringenden medizinischen Geräterückruf erwähnt und enthält die obigen Änderungen. 

Modell-und Seriennummer Informationen des betroffenen Produkts in Ihrem Besitz finden Sie auf dem 
Rückrufformular, welches dem vorigen Geräterückruf angehangen war. 
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Grund für Rückruf: 

Smiths Medical wurde bewusst, dass der Thread Lock Material, welches für eine Schraube verwendet wird, unwirksam sein 

kann. Infolgedessen kann der Medfusion® Pump Syringe Fassklemmmechanismus sich lösen und verringert die Fähigkeit 

der Pumpe, präzise den äußeren Durchmesser des Syringe Barrel zu messen, so dass ein "Ungültiger Spritzengröße" Alarm 

ausgelöst wird. 

 

Fassklemmmechanismus bei der Medfusion Pump 

 RISIKO FÜR DIE GESUNDHEIT: 

Befestigungsschraube beim  

 Fassklemmmechanismus 

Eine Verzögerung bei der Einleitung einer Infusion oder einer Unterbrechung der aktiven Infusion, kann zu schweren 

Verletzungen oder Todesfällen führen. Die Auswirkung auf den Patienten würde vom Zustand des Patienten, der Therapie 

und der Zeitdauer abhängen. 

Smiths Medical hat infolge dieses Problems bis jetzt keine Berichte über Todesfälle oder schwere Verletzungen erhalten. 

Der ausgelöste "Ungültige Spritzengröße" Alarm, als Ergebnis dieses Problems weißt Gesundheitspflegepraktiker auf dieses 

Problem hin. Obwohl infolge dieses Problems keine schwerwiegenden Verletzungen oder Todesfälle gemeldet wurden, 

empfiehlt Smiths Medical, die betroffenen Geräte bis zur Reparatur nicht zu verwenden, oder dass Sie sicherstellen, dass 

Ihr Gerät diesen Alarm bei der Einschaltung nicht anzeigt. 

ANWEISUNGEN AN DIE KUNDEN: 

BITTE ERFÜLLEN SIE DIE FOLGENDEN AKTIONEN, UM UNS RICHTIG ZU HELFEN 

FÜHREN SIE DIESEN RÜCKRUF AUS: 

1.  Suchen Sie die betroffenen Medfusion ® Syringe Pumpe (n), indem Sie auf die Liste der betroffenen Geräte 

schauen. Dieses Formular zeigt die spezifische Seriennummer, die es in Ihrem Unternehmen gibt. Jede Pumpe hat 

eine eindeutige Seriennummer, die auf dem Etikett auf der Unterseite der Pumpe gefunden werden kann. 

Wenn Sie zehn (10) oder mehr betroffene Pumpen in Ihrem Besitz haben, wählen Sie bitte eine der folgenden 

Reparatur-Optionen: 

a. Reparatur in Ihrer Firma: Kontaktieren Sie Smiths Medical, um einen Termin mit einem Techniker zu 

planen, damit dieser zu Ihrer Firma kommt und die notwendigen Reparaturen vor Ort durchführt. 
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b. An Smiths Medical zur Reparatur senden: Die betroffenen Pumpen können an das Smiths Medical 

Service Center geschickt werden, wo die Reparaturen durchgeführt werden. Ein bezahltes 

Rücksendeetikett wird zur Verfügung gestellt. Reparaturen werden innerhalb von zehn (10) Werktagen 

nach Erhalt abgeschlossen. Leihgeräte sind auf Anfrage erhältlich.  

c. Neue Option-Biomedical Department Self-Reparatur in Ihrer Firma: Wenden Sie sich an Smiths Medical, 

um die nötigen Ersatzteile und Anleitungen zu erhalten, damit Ihr Biomed-Team die nötigen Reparaturen 

vor Ort durchführen kann. 

Wenn Sie neun (9) oder weniger betroffene Pumpen in Ihrem Besitz haben: 

a. An Smiths Medical zur Reparatur senden: Die betroffenen Pumpen können an das Smiths Medical 

Service Center geschickt werden, wo die Reparaturen durchgeführt werden. Ein bezahltes 

Rücksendeetikett wird zur Verfügung gestellt. Reparaturen werden innerhalb von zehn (10) Werktagen 

nach Erhalt abgeschlossen. Leihgeräte sind auf Anfrage erhältlich. 

b. Neue Option-Biomedical Department Self-Reparatur in Ihrer Firma: Wenden Sie sich an Smiths Medical, 

um die nötigen Ersatzteile und Anleitungen zu erhalten, damit Ihr Biomed-Team die nötigen Reparaturen 

vor Ort durchführen kann. 

Um ihre Reparatur-Option zu initiieren, wenden Sie sich bitte an das entsprechende Kundenservice-Center nach ihrem 

geografischen Standort: 

USA: 

•••• Vor-Ort-Reparatur in Ihrer Firma: Kontaktieren Sie unseren Kundendienst telefonisch unter 1 (800) 258-5361; 

Wählen Sie Option 2, Option 1 für Kundendienst-Unterstützung. 

•••• An Smiths Medical zur Reparatur senden. 

o kontaktieren Sie das Kundenservice-Team per e-Mail an Service. Support @ Smiths-medical.com oder 

telefonisch unter 1 (800) 258-5361; Wählen Sie Option 2 für technischen Service, dann Option 1. Das 

Support-Team wird nach der Seriennummer der betroffenen Pumpe fragen und gibt Ihnen Anweisungen 

für die Versendung Ihrer Geräte.  

o Service Cloud: Besuchen Sie https://Smiths-Medical.custhelp.com/und klicken Sie auf das Symbol 

"Reparatur anfordern". Nachdem Sie sich angemeldet haben, wählen Sie Ihre Rechnungs-und 

Lieferadresse aus der Dropdown-Liste aus. Füllen Sie das restliche Formular aus und verweisen Sie im 

Feld Return Reason auf "Medfusion Invalid Syringe Size Alarm Ersatz Fassklemmschraube". Wenn alle 

zu zurückgegebenen Geräte eingegeben wurden, klicken Sie auf "Anfrage absenden". 

•••• Neue Option-Biomedical Department Self-Reparatur in Ihrer Firma: Kontaktieren Sie den Kundendienst 

telefonisch unter 1 (800) 258-5361 Option 1 für Kundenservice, dann Option 1, um die Bestellung zu platzieren. 

Bitte geben Sie an, dass Sie in Bezug auf das Medfusion Invalid Syringe Size Alarm Recall Problem anrufen. 

Sie müssen die Anzahl der benötigten Fassklemmschrauben (Teilenummer G6000802) zur vollständigen 

Reparatur (1 benötigt pro betroffenen Gerät) angeben. Ein Satz mit den notwendigen Fassklemmschrauben, 

Werkzeugen und der erforderlichen Dokumentation wird geliefert. 

o alle Kunden, die die Option "Biomed Self Repair" auswählen, müssen ein signiertes Self-Repair-

Formular (mit jedem Satz) zurücksenden, das bestätigt, dass alle Reparaturarbeiten gemäß der 

Anleitung durchgeführt wurden und dass alle entfernten Schrauben weggeworfen wurden. Self-

Repair-Formulare müssen an smithsmedical6884@Stericycle.com zurückgegeben werden. 

Kanada: 
• Kontaktieren Sie Smiths Medical Canada über canadacs@Smiths-Medical.com, 1-800-258-5361 oder 905-477-

2000, um die Rückgabe des betroffenen Produkts zu arrangieren (oder) 
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•••• Neue Option-Biomedical Department Self-Reparatur in Ihrer Firma: Wenden Sie sich an Smiths Medical, 

um die nötigen Ersatzteile und Anleitungen zu erhalten, damit Ihr Biomed-Team die nötigen Reparaturen vor 

Ort durchführen kann. 

Regionen außerhalb der Vereinigten Staaten und Kanada: 

•••• Ein Vertreter von Smiths Medical wird Ihre Einrichtung kontaktieren, um die Reparatur-Optionen zu besprechen. 

Wenn Sie Fragen zu dieser Benachrichtigung haben, wenden Sie sich bitte an Stericycle per e-Mail an 

smithsmedical6884@Stericycle.com. 

Smiths Medical ist bestrebt, seinen Kunden qualitativ hochwertige Produkte und Dienstleistungen anzubieten. Wir 

entschuldigen uns für etwaige Unannehmlichkeiten, die diese Situation verursachen kann. 

Mit freundlichen Grüßen, 
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