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ECM EUROPE

FSN Ref: ECM-2022-CAPA-13

Gemert, 23 listopada 2022

WAZNE - Notatka Bezpieczenstwa (FSN)

” Liver Assist Dual Set” (zestaw)

Do wiadomosci:

wszystkich klientéw, bedacych w posiadaniu zestawéw do perfuzji watroby " Liver Assist Dual Set" (Ref: NL 40046511 / 11.451)
(zestaw = kaseta do perfuzji watroby w urzadzeniu "Liver Assist"),

sposréd nizej wyszczegdlnionych partii produkcyjnych:

70220013
70220016
70220019
70220025
70220088
70220146
70220239
70220240
70220551
70220553

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie przyjecia niniejszej wiadomosci, odpowiadajgc zwrotnie na ponizszy adres mailowy:
customersupport@xvivogroup.com .
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, pytan, lub koniecznosci pozyskania dodatkowych informacji w przedmiotowej sprawie,

prosimy réwniez o bezposredni kontakt z Dziatem Obstugi Klienta XVIVO.

Z powazaniem,

Maarten Kanters ——— >
QARA Manager -~ ,// e N ‘/L =
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(Gtéwny _dy}kﬂar’ds. kontroli jakosci i spraw regulacyjnych).
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ECM EUROPE

FSN Ref: ECM-2022-CAPA-13

Gemert, 22 listopada 2022

WAZNE - Notatka Bezpieczeristwa (FSN)

" Liver Assist Dual Set” (zestaw)

Wada jakosciowa - potencjalna nieszczelnos¢ zestawu.

Szanowny kliencie,

ECM Europe BV jest producentem tych Liver Assist Dual Sets, dystrybucja tych zestawdw zajmuje sie XVIVO. Prosimy, aby

cata komunikacja odbywata sie za posrednictwem XVIVO.

Pragniemy poinformowac, ze w zidentyfikowanych partiach produkcyjnych wyrobéw medycznych - zestawéw " Liver Assist

Dual Sets " wykryto mozliwo$¢ wystgpienia wady jakosciowej, opisanej szczegdtowo w dalszej czeici niniejszej Notatki

Bezpieczenstwa (FSN).

Prosimy o zastosowanie sie do ponizszych informacji i postpowanie zgodnie z zatgczonymi instrukcjami:

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy wada jako$ciowa:

Rodzaj urzgdzenia:
zestaw do perfuzji (sterylny, jednorazowego uzytku)

Nazwa handlowa:
"Liver Assist Perfusion Set" / Ref: (numer referencyjny) NL 40046511/ 11.451

Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu:

Zestaw do perfuzji "Liver Assist Perfusion Set" jest przeznaczony do hipotermicznej i normotermicznej perfuzji
maszynowej ex-vivo z oksygenacjg, w celu prezerwacji i oceny stanu watroby dawcy - przed przeszczepieniem
organu.

Potencjalnie wadliwe partie wyrobu:

Liver Assist Dual Set - Producent ECM Europe BV, dystrybuowany przez XVIVO BV
LOT: 70220013, UDI: (01)08720598095531(10)70220013(17)250328
LOT: 70220016, UDI: (01)08720598095531(10)70220016(17)250408
LOT: 70220019, UDI: (01)08720598095531(10)70220019(17)250503
LOT: 70220025, UDI: (01)08720598095531(10)70220025(17)250523
LOT: 70220088, UDI: (01)08720598095531(10)70220088(17)250125
LOT: 70220146, UDI: (01)08720598095531(10)70220146(17)250221
LOT: 70220239, UDI: (01)08720598095531(10)70220239(17)250622
LOT: 70220240, UDI: (01)08720598095531(10)70220240(17)250725
LOT: 70220551, UDI: (01)08720598095531(10)70220551(17)250712
LOT: 70220553, UDI: (01)08720598095531(10)70220553(17)250809
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Powdd podijecia niniejszych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa (FSCA):

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do wycieku ptynu w
miejscach faczenia przewododw z gtowicg pompy.

Kazdy zestaw perfuzyjny zawiera dwie giowice pompy z
wlotem i wylotem.

Wylot p . . P
Potencjalny wyciek ptynu mozna zaobserwowaé juz
podczas wstepnego ptukania uktadu (tzw. ,priming”), z
uwagi na dziatanie wysokiego cisnienia wytwarzanego w
Wiot uktadzie.

Wyciek moze zosta¢ zauwazony i wykryty ze wzgledu na
tworzenie sie pojedynczych kropli, lub wystgpienie
pecherzykdw powietrza w przewodach pompy.

W chwili obecnej XVIVO bada przyczyne wystgpienia
L opisanej wady jakosciowe;j.

Rysunek 1: potqczenia glowicy pompy ECM Europe lub XVIVO informuje, ze nie otrzymato
zadnych zgtoszen, dotyczacych mozliwych powainych
obrazen lub $mierci, zwigzanych z wystagpieniem opisanej

wady jakosciowej w wyrobie "Liver Assist Perfusion Set".

W przypadku wystapienia nowych, dodatkowych, waznych dla Paristwa informacji, zwigzanych z opisang wada jakosciowa
zestawOw "Liver Assist Perfusion Set" zostaniecie Pafistwo o tym niezwtocznie poinformowani.

Dziatania, ktére muszg zosta¢ podjete przez uzytkownika kodcowego:
1. Podczas wstepnego ptukania uktadu (tzw. ,priming”) nalezy doktadnie sprawdzi¢ potaczenia przewodéw przy kazdej z
gtowic pompy (tacznie: dwie pompy = 4 przewody w jednym zestawie) wg. ponizszego schematu:
- sprawdzi¢ kazdy z przewodéw doprowadzajacych ptyn do pompy (wlot) - pod katem potencjalnego wystapienia

pecherzykéw powietrza w roztworze lub - ewentualnego wycieku ptynu,
- sprawdzi¢ kazdy z przewodéw odprowadzajgcych ptyn z pompy (wylot) - pod katem potencjalnego wycieku plynu.
Podczas obstugi glowicy pompy nie nalezy nadmiernie pocigga¢ za przewody, lub punkty taczenia przewodéw z
glowica, ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia ich potgczenia.

2. W przypadku zaobserwowania powyzszych problemdw (pecherzyki powietrza w roztworze / wyciek ptynu), podczas
wstepnego pfukania uktadu (tzw. ,priming”), nalezy:
- wymienic - zgodnie z nizej zamieszczong instrukcjg - opaske zaciskowg umieszczong na przewodzie, ktérego dotyczy
zaobserwowany defekt, lub
- wymienic caty zestaw "Liver Assist Perfusion Set".

3. W przypadku wymiany catego zestawu "Liver Assist Perfusion Set" nalezy zachowaé¢ kompletny, wadliwy zestaw do
dalszego zwrotu do producenta (XVIVO) lub dystrybutora / lokalnego przedstawiciela (w celu umozliwienia
przeprowadzenia badania oraz - uzyskania zwrotu pieniedzy).

4. W przypadku braku stwierdzenia wyciekéw ptynu, lub utrzymujgcych sie pecherzykéw powietrza w roztworze, mozna
kontynuowac uzywanie zestawu do perfuzji watroby "Liver Assist Perfusion Set" zgodnie z jego przeznaczeniem.
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ECM EUROPE

FSN Ref: ECM-2022-CAPA-13

Instrukcja wymiany opasek zaciskowych (jesli dotyczy):

doswiadczony uzytkownik urzgdzenia "Liver Assist" i zestawow "Liver Assist Perfusion Set" moze samodzielnie poprawic¢
wadliwe potgczenie przewoddw z glowicg pompy, wymieniajac opaske zaciskowg (ew. - opaski). Wymiane opaski
zaciskowej nalezy bezwzglednie wykonywa¢ przed umieszczeniem narzadu w pojemniku kasety. Nalezy pamietaé, ze
zalecany rozmiar nowej opaski zaciskowej powinien by¢ mniejszy od pierwotnie zastosowanej (3,5 mm zamiast
dotychczasowych: 4,6 mm).

W przypadku pilnych kwestii wymagajacych wyjasnienia, pytan lub jakichkolwiek watpliwosci prosimy o bezposredni kontakt z
Dziatem Wsparcia Klienta (,Helpdesk”) XVIVO pod numerem telefonu: +31 50 364 01 16.

Dalsze udostepnianie niniejszej Notatki Bezpieczeristwa (FSN):
Niniejszg Notatke Bezpieczeristwa (FSN) nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Paristwa organizacji, ktére -
z uwagi na charakter wykonywanych obowigzkéw stuzbowych - powinny by¢ poinformowane o jej tresci; jak réwniez:

kazdej innej organizacji, ktérej przekazano wyroby potencjalnie wadliwe.

Prosimy réwniez o przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczeristwa (FSN) wszelkim innym organizacjom, ktérych opisane w
niej dziatania, zwigzane z wyrobami potencjalnie wadliwymi, moga w jakikolwiek sposéb dotyczyc.

W celu zapewnienia skutecznosci podjetych dziatari naprawczych, prosimy zachowa¢ - w najblizszym okresie - szczegdlng
uwage w zwigzku z niniejszym powiadomieniem (Notatkg Bezpieczeristwa) i wynikajgcymi z niego dziataniami.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyzej wymienionymi, potencjalnie wadliwymi wyrobami podlegajg niezwtocznemu
zgtoszeniu bezposrednio producentowi lub dystrybutorowi / lokalnemu rzedstawicielowi, a w stosownych przypadkach
takze krajowemu Organowi Regulacyjnemu (na terytorium RP: URPL WMIiPB), poniewaz stanowi¢ moga niezwykle wazng
informacje zwrotng, utatwiajgca wtasciwe i nalezyte przeprowadzenie postepowania.

UWAGA: to jest NOWA Notatka Bezpieczeristwa (FSN). W przypadku wystgpienia dodatkowych, waznych dla Paristwa
informacji, zwigzanych z mozliwoscig wystgpienia opisanej wady jakosciowej zestawdw "Liver Assist Perfusion Set",
zostaniecie Pafstwo o tym niezwtocznie poinformowani, w drodze aktualizacji niniejszej Notatki.

Zgodnie z wymogami prawnymi, lokalny - krajowy - Organ Regulacyjny (URPL WMIiPB), zostat powiadomiony o niniejszym
zgtoszeniu.

Z powazaniem,

Maarten Kanters 5 )
QARA Manager ! "/,,/_.//‘/ & ;
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