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Dotyczy: Komunikat dla klientow dotyczacy wyrobu CytoSorb® 300 ml
Drodzy klinicysci,

Kierujemy do Panstwa niniejsze pismo, poniewaz z naszej dokumentacji wynika, ze stosujg Panstwo
wyréb CytoSorb® 300 ml, czyli posiadajacy oznaczenie CE filtr adsorpcyjny stosowany w uktadzie
pozaustrojowym, przeznaczony do eliminacji podwyzszonego poziomu cytokin.

Celem niniejszej notatki bezpieczenstwa jest poinformowanie Panstwa — w ramach obowiagzku stosowania
szczegOlnej ostrozno$ci — o potencjalnej niezgodno$ci wyrobu CytoSorb® 300 ml z wziewnym gazem
znieczulajacym podtlenkiem azotu (N2O). Powyzsza kombinacja miata zwigzek ze zgonem trzech $win
w trakcie prowadzonych na zwierzetach badan nad wyrobem CytoSorb® 300 ml w zastosowaniu, Ktore
nie ma jeszcze oznakowania CE. Wedlug naszej wiedzy nie ma jak dotad doniesien dotyczacych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z interakcjg migdzy wyrobem CytoSorb® 300 ml a podtlenkiem azotu (N,O)
u ludzi.

CytoSorbents Inc. uczestniczy aktualnie w zaawansowanym projekcie wojskowym realizowanym
w Stanach Zjednoczonych. W ramach projektu wyrob CytoSorb® 300 ml jest rozwijany pod katem
nowych procedur medycznych, ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone do stosowania u ludzi. W
niedawnych doswiadczeniach na zwierzetach u trzech zaintubowanych i poddanych sedacji §win
Z zatozonymi cewnikami tgtnicy ptucnej wykonano znieczulenie z zastosowaniem podtlenku azotu (N20)
i tlenu (2:1) oraz izofluranu. U badanych zwierzat wdrozono krgzenie pozaustrojowe krwi pelnej
Z wykorzystaniem wyrobu CytoSorb® oraz dwoch wyrobow do krazenia pozaustrojowego dostarczonych
przez innego producenta, z ktérych jeden ma status wyrobu eksperymentalnego. Zastosowano
niekonwencjonalng konfiguracj¢ dostepu do krazenia pozaustrojowego (atypowa konfiguracj¢ kliniczng).
Krew pobierang z zyty biodrowej przez pojedynczy port w cewniku dwuswiattowym przepuszczano przez
uktady filtrow przy uzyciu bedacej na etapie rozwoju pompy, a nastgpnie wprowadzano z powrotem do
ustroju przez pojedynczy port innego cewnika dwuswiattowego w zyle szyjnej. Po wdrozeniu krazenia
pozaustrojowego u wszystkich trzech §win wystapila niestabilno$¢ ptucna i hemodynamiczna, powodujac
zgon zwierzat (N=3) po uptywie 11-15 minut od rozpoczecia zabiegu. U innej swini (N=1) zastosowano
analogiczng konfiguracje do§wiadczalng z uzyciem izofluranu, lecz bez podtlenku azotu (N,0O). Zwierze



pozostato stabilne w trakcie catego zabiegu pozaustrojowego oczyszczania krwi.  CytoSorbents Inc.
wspolpracuje z oSrodkiem badawczym nad kolejnymi do$wiadczeniami z odtworzeniem poprzednich
warunkoéw w celu precyzyjnego ustalenia przyczyny zaobserwowanych reakcji.  Z uwagi na cigzki
charakter zdarzenia niepozadanego u trzech zwierzat do§wiadczalnych, w ramach obowigzku stosowania
szczegoblnej ostroznosci zadecydowaliSmy o powiadomieniu wszystkich naszych osrodkéw klinicznych o
zaobserwowanej potencjalnej niezgodno$ci wyrobu CytoSorb® 300 ml z gazem znieczulajgcym
podtlenkiem azotu (N2O). W miedzyczasie kontynuujemy analiz¢ przyczyn zroédlowych zaistnialej
sytuacji poprzez dodatkowe badania na zwierzgtach.

O ile nie poinformujemy inaczej, klinicySci nie powinni uzywa¢ wyrobu CytoSorb w kombinacji z
podtlenkiem azotu (N2O) w zadnych okolicznosciach. Mozna zatozy¢, ze scenariusz kliniczny, ktory
opisaliSmy powyzej dotyczy glownie pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym z zastosowaniem
podtlenku azotu (N,O), ktory jest do$¢ rzadko stosowany do znieczulania chorych we wspodtczesnej
chirurgii.

Powyzsze zalecenie nie odnosi si¢ do stosowania wziewnego Srodka rozszerzajacego naczynia ptucne
tlenku azotu (NO) i wyrobu CytoSorb® 300 ml, jezeli nie odnotowano zdarzen niepozadanych np.
w skojarzeniu z ECMO.

Poniewaz w CytoSorbents Inc. bezpieczenstwo pacjentdéw stanowi bezwzgledny priorytet, niezwtocznie
informujmy o wstepnych danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach. Z gory dzickujemy za
przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny dysponowaé¢ wiedza na
ten temat w obrebie Panstwa organizacji lub dowolnej innej organizacji, do ktoérej mogt trafi¢ wyrob
CytoSorb® 300 ml. W ramach po$wiadczenia odbioru niniejszej notatki bezpieczenstwa, prosimy o
wypehnienie i odestanie do nas zalaczonego potwierdzenia. .

Zgodnie z obowigzujagcymi przepisami o dzialaniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

powiadomiono takze wtasciwe organy w Panstwa kraju.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwos$ci prosimy o kontakt z dr med. Joergiem Scheierem pelnigcym
funkcje europejskiego dyrektora ds. medycznych pod adresem e-mail Joerg.scheier@cytosorbents.com .

Naszym nadrzednym celem jest dostarczanie Panstwu produktéw najwyzszej jakosci. W zwigzku
Z powyzszym liczymy na Panstwa wsparcie. Poniewaz zadowolenie klienta jest naszym podstawowym
priorytetem, przepraszamy za ewentualne niedogodnos$ci zwigzane z niniejszg informacja.

Z powazaniem,
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Nazwa klienta
Adres

Zapoznalem/am si¢ z trescig zalecenia zawartego w pismie z [*] grudnia 2015 .
otak 0Onie

Jezeli zaobserwowali Panstwo jakiekolwiek zdarzenia niepozadane zwigzane z tym wyrobem, prosze
opisac je ponizej:

Podpis:
Imig¢ i nazwisko/tytut:
Tel.: ( ) E-mail:

Prosimy o wystanie niniejszej karty poczta (koszty przesytki optacone). Inng opcja jest zeskanowanie
potwierdzenia i przestanie go droga e-mailowa

pod adres: regulatory@cytosorbents.com lub faksem pod nr +49 (0)30 654.99.146.

Mozna réwniez przekaza¢ odpowiedz internetowo:
http://bit.ly/CTSO-n20

Dzigkujemy za Panstwa pomoc.


http://bit.ly/CTSO-n2o

