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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczeinstwa stosowania
zestawdow do wymiany osocza AMICUS z systemem Correct Connect

Lista wyrobow medycznych objetych zewnetrznymi dzialaniami korygujacymi
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania (dostepne na rynku w Polsce):

Nazwa wyrobu Numer artykulu | Numer serii

AMICUS EXCHANGE KIT with Correct

Connect (Zestaw do wymiany osocza R6R2339C FA22K22063
AMICUS z systemem Correct Connect)

Szanowni Klienci / Uzytkownicy,

Niniejsza Notatka bezpieczeristwa dotyczy jednej serii zestawdéw do wymiany osocza
AMICUS z systemem Correct Connect i zawiera szczegdty dotyczace zaistniatego problemu
jakosciowego oraz wymagane kroki, ktére nalezy wykonad.

Firma Fresenius Kabi zidentyfikowata mozliwoé¢ wystapienia wycieku w pakiecie
wiréwki (komora separacyjna) w koricowym etapie wykonywanej procedury terapeutycznej
na separatorze Amicus w jednej serii zestawu do wymiany osocza AMICUS z systemem
Correct Connect - patrz rysunek 1.

Komora separacyjna Komora kolekcyjna

Rysunek 1: Pakiet wiréwki - potencjalne miejsca wycieku (zaznaczone na czerwono)
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Firma Fresenius Kabi doklada wszelkich staran, aby na zyczenie klienta umozliwic
wymiane wyrobu medycznego, ktérego dotyczy problem, z dostepnych zapaséw i w ramach
swoich mozliwosci produkcyjnych.

Dalsze uzytkowanie ze wzgledu na koniecznos¢ medyczna

Uzytkownicy mogg znalezé sie w sytuacji, w ktorej nie sa dostepne zadne
alternatywne zestawy i zdecyduija sie na dalsze uzytkowanie zestawow do wymiany osocza
AMICUS z systemem Correct Connect, ktdrych dotyczy problem.

W takich przypadkach, do czasu dostepnosci innych serii wyrobéw medycznych
nalezy podjac nastepujace dziatania:

1. Nalezy upewnié sie, ze zestaw do wymiany osocza AMICUS z systemem Correct
Connect jest prawidlowo zainstalowany na separatorze Amicus zgodnie z instrukcja
uzytkowania.

2. Skrbcié czas uzytkowania zestawdw do wymiany osocza AMICUS z systemem Correct
Connect, co moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia wycieku (wycieki
moga wystepowac pod koniec procedury terapeutycznej).

3. Jezeli na ktdéryms$ etapie poboru komdérek jednojadrzastych (macierzystych) (ang.
mononuclear cel collection, MNC) zostanie wykryty wyciek w zestawie do aferezy, o
dalszym postepowaniu z pobranym produktem MCN decyduje lekarz na podstawie
koniecznosci medycznej.

4. Nalezy zaprzesta¢ uzywania serii zestawdw, ktdrych dotyczy problem, gdy dostepne
beda zastepcze zestawy.

Potencjalne ryzyko:

Na podstawie przeprowadzonego badania przyczyn zrodtowych i oceny zagrozenia
zdrowia w wyniku mozliwosci wystapienia wycieku w pakietach wirdwek, ktére mogtoby
prowadzi¢ do potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, skutkujacej powaznym zagrozeniem dla
zdrowia dawcow i/lub biorcéw, ryzyko zostato ocenione jako mato prawdopodobne.

W niektérych przypadkach, jezeli w zestawie do wymiany osocza AMICUS z
systemem Correct Connect wystapi wyciek w pakiecie wirdwki pod koniec procedury
terapeutycznej, moze on spowodowad odwracalne lub przejsciowe niekorzystne skutki
zdrowotne. Na przykiad, jesli dojdzie do wycieku krwi, wystarczajaca ilos¢ produktu moze
nie zostaé pobrana i/lub krew znajdujaca sie w urzadzeniu Amicus nie bedzie mogta zostac
podana biorcy/dawcy. W takich przypadkach moze by¢ wymagana dodatkowa procedura
aferezy.

Gdy separator Amicus wykryje wyciek w komorze wirowania, uruchamiany jest
alarm, co powoduje zatrzymanie procedury terapeutycznej. Gdy to nastapi, wiaczaja sie
zaciski, izolujac dawce/biorce, jak réwniez wytworzony produkt (jesli dotyczy) od obszaru
z wyciekiem.

Firma Fresenius Kabi nie otrzymata do tej pory zadnych zgloszeri dotyczacych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym problemem.
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Pomimo tego firma zdecydowata sie podjaé zewnetrzne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa stosowania jako srodek zapobiegawczy.

UWAGA! Jezeli podczas uzytkowania zestawu do wymiany osocza AMICUS z systemem
Correct Connect , ktdérego dotyczy problem, nie doszto do wycieku w komorze wirowania,
to nie ma dowoddw wskazujacych na to, ze jego bezpieczenstwo lub dziatanie zostato w
inny sposob naruszone,

Biorac pod uwage doniesienia, ze ta wada nie wystepuje we wczesnych fazach
procedur terapeutycznych MNC, ale raczej pod koniec, najprawdopodobniej nie bedzie
miata duzego wplywu na wynik lub postepowanie z pacjentem.

W oparciu o posiadane w firmie Fresenius Kabi zapasy zastepcze zestawdw do
wymiany osocza AMICUS z systemem Correct Connect oraz znaczenie kontynuacji
leczenia pacjentdw, zaleca sie, co nastepuje:

1) Nalezy oceni¢ stan zapaséw wyrobu medycznego oraz mozliwosé skrdcenia czasu
stosowania w celu zmniejszenia prawdopodobienistwa wystgapienia wycieku i/lub
potrzeby dalszego stosowania w oparciu o konlecznosé medyczng,

2) Nalezy poinformowaé¢ wszystkich potencjalnych uzytkownikéw produktu o Notatce
Bezpieczenstwa. Jezeli Pafistwa placéwka prowadzi dalszg dystrybucje lub przekazuje
produkty do placéwek satelitarnych lub innych miejsc, prosimy o odpowiednie
rozpowszechnienie tej Notatki Bezpieczenstwa.

3) W oparciu o informacje wymienione ponizej, nalezy wypetni¢ zataczony Formularz
zwrotny otrzymania notatki bezpieczenstwa i odesta¢ go do Fresenius Kabi:

Opcja A: Brak na stanie wyrobu medycznego, ktérego dotyczy problem.

Opcja B: Wyréb medyczny, ktérego dotyczy problem znajduje sie na stanie i bedzie
nadal uzywany na podstawie oceny zapotrzebowania pacjenta (koniecznos¢ medyczna)
i terminu wymiany wyroby medycznego, gdy tylko bedzie dostepny.

Opcia C: Wyréb medyczny znajduje sie na stanie i nie bedzie dalej wykorzystywany.
Decyzja o utylizacje lub zwrot wyrobu w oczekiwaniu na zastepczy, gdy tylko bedzie
dostepny.

Firma Fresenius Kabi wdrozyta dodatkowe srodki kontroli i dziatania w celu zapewnienia
ciggtosci dostaw zestawdw do wymiany osocza AMICUS z systemem Correct Connect oraz
bedzie w stalym kontakcie z klientami w celu zwrotu produktéw, zgodnie z zyczeniem
klienta.

Prosimy o wypetnienie zataczonego "FORMULARZA ZWROTNEGO OTRZYMANIA
NOTATKI BEZPIECZENSTWA” i niezwloczne odestanie go na podany nizej adres e-mail
lub faks:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
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Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA kazdemu
uzytkownikowi ww. wyrobu medycznego.

Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentdéw to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi.
Doktadamy wszelkich staran, aby dostarcza¢ pacjentom produkty i ustugi najwyzszej
jakosci. Przepraszamy Panstwa za wszelkie zaistniate niedogodnoéci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej Notatki Bezpieczeristwa nalezy
kontaktowaé sie z:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
tel.: +48 (22) 345 67 89

Z powazaniem,
Tatiana Ukhaliuk
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Formularz zwrotny otrzymania notatki bezpieczenstwa
CZESC A
Dane Szpitala / Centrum Krwiodawstwa

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Nazwa Szpitala / Centrum
Krwiodawstwa:

Adres Szpitala / Centrum
Krwiodawstwa:

Numer telefonu:

CZESC B

[ potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci zalecer dot. zwrotu produktu, zamieszczonej
w niniejszym dokumencie

[ z uwagi na braki produktowe, zdecydowalismy o dalszym uzytkowaniu w/w produktéw

[] Sprawdzitem/tam stan magazynowy i objatem/objetam kwarantanng produkty zgodnie
z ponizsza lista, ktéra zawiera informacje o rozchodzie zwracanego wyrobu medycznego.

o : : Ilosé
Numer serii Ilosé zuzyta Ilos¢ zwracana :
Y ZNisZczona
Podpis:
Data:
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