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Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania
systemow do preparatyki i przechowywania ptytek krwi CompoStop

Dotyczy:

Przeciekanie pojemnikéw do preparatyki i przechowywania

plytek krwi CompoStop.

Lista wyrobéw medycznych objetych zewnetrznymi dziataniami korygujacymi

dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania, Tabela 1.

Nr rej. BDO: 000013707 00 - 454 Warszawa ul. Czerniakowska 100
Nr KRS 0000022182
Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN

Nazwa wyrobu medycznego | x:t':; rgowy Numer serii
- ' ' i 41LD13GA00
41LF27GA00
41LHO6GAQ0
CompoStop® Flow-Flex 3F T&B - 100/600/1300 - 6-PLT CT52600 41LKO4GAOO
Pooling system ATLIIECAO0
41MC02GAQ00
41MI07GA0O0
411LL14QA00
CompoStop® Flex 3F T&B - 100/600/1300 - 7-PLT Pooling PT52600 41MB20GA00
system 41MF12GA00
41MHO6GAQ0
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M Resenos

Szanowni Klienci / Uzytkownicy,

Firma Fresenius Kabi na podstawie rutynowego nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, zidentyfikowata zwiekszong liczbe reklamacji jakosciowych dotyczacych
widocznego przeciekania pojemnika do przechowywania i preparatyki ptytek krwi
w wyrobie medycznym CompoStop. Taki przeciek wystepuje gtéwnie w poblizu portéw
transferowych i jest widoczny w pojemniku podczas preparatyki ptytek krwi. Powyzszy
rodzaj wady zostat zidentyfikowany przez uzytkownikéw w warunkach normalnego
uzytkowania.

Firma Fresenius Kabi nie otrzymata zadnych reklamacji dotyczacych
zanieczyszczenia mikrobiologicznego pojemnikéw do przechowywania ptytek krwi ani
zadnych wynikajacych z tego zgtoszen dotyczacych uszczerbku na zdrowiu pacjentow.

Rodzaj oraz numery serii wyrobu medycznego zagrozone przeciekaniem zostaty
wymienione w Tabeli 1.

Obserwowane miejsce przecieku

\:)/

Obserwowane miejsce przecieku znajduje sie w poblizu spawu portu
transferowego w pojemnikach do przechowywania koncentratu ptytek krwi.

Instrukcja uzytkowania produktéw CompoStop wskazuje, ze produkt nie
powinien byé uzywany, jesli wykazuje jakiekolwiek widoczne wady badz oznaki
zniszczenia i stanowi zagrozenie dla integralnosci systemu.

W mato prawdopodobnym przypadku niewykrycia przecieku, wada moze
potencjalnie doprowadzi¢ do zanieczyszczenia mikrobiologicznego koncentratu ptytek
krwi.

W zwigzku z powyzszym, firma Fresenius Kabi zdecydowata sie podjac
zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania jako Srodek
zapobiegawczy.

NIP: 521-29-35-353 Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy, Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
REGON: 013231488 Sad Gospodarczy, XII Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego 00-609 Warszawa

02-315 Warszawa, ul. Barska 28/30 Al. Armii Ludowej 26

Nr KRS 0000022182 Nr konta:

Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN 85 1880 0009 0000 0011 0102 5017



M e

Firma Fresenius Kabi wdrozyta dodatkowe $rodki kontroli i dziatania w celu
zapewnienia ciggtoéci dostaw produktéw CompoStop oraz bedzie w statym kontakcie
z klientami w celu zwrotu produktéw, zgodnie z zyczeniem klienta.

Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania

1. Jesli plytki krwi sa juz przechowywane w pojemnikach CompoStop i/lub
produkty CompoStop bedace na stanie, sa niezbedne w terapii, zaleca si¢
przeprowadzenie dokladnej kontroli wizualnej podczas procesu
odpowietrzania w celu wykrycia przecieku w pojemniku znajdujacym sig
juz w uzyciu i/lub zaleca sie zastosowanie odpowiednich dodatkowych
$rodkéw kontroli.

2. W przypadku produktéw CompoStop o numerach serii wymienionych
w Tabeli 1 zaleca sie ich zwrot do firmy Fresenius Kabi.

Numery serii nie wymienione w Tabeli 1 nie podlegajq niniejszym zewnegtrznym
dziataniom korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa.

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 o.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA
kazdemu uzytkownikowi ww. wyrobu medycznego.

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

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej Notatki Bezpieczenstwa
nalezy kontaktowac sie z:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
tel.: +48 (22) 345 67 89

Z powazaniem,
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Formularz zwrotny otrzymania notatki bezpieczenstwa
CZESC A
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 Centrum Krwiodawstwa:

Adres Centrum Krwiodawstwa:

Numer telefonu:

CZESC B

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

[] Z uwagi na braki produktowe, zdecydowaliSmy o dalszym uzytkowaniu w/w produktow

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

L s i3 Ilosc
Numer serii Ilos¢ zuzyta Ilos¢ zwracana -
Zhiszczona
Podpis:
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