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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nieprawidtowosci oprogramowania separatora komérkowego AMICUS

Lista wyrobéw medycznych dostepnych w Polsce:

AMICUS CELL SEPARATOR 4R4580
AMICUS SEPARATOR REFURBISHED 4R4580R

Szanowni Panstwo,

Informujemy niniejszym, ze  firma Fresenius Kabi zidentyfikowata
nieprawidtowosci  oprogramowania  separatora komdrkowego AMICUS  (numer
katalogowy: 4R4580 i 4R4580R), ktére moga wystapi¢ podczas wykonywania procedur
z zastosowaniem roztworu wzbogacajacego do koncentratu krwinek ptytkowych (PAS,
ang. Platelet Additive Solution). Dotyczy to wytacznie procedur z zastosowaniem
roztworu PAS.

Nieprawidtowosci oprogramowania wystepujg wtedy, gdy spetnione sg wszystkie

z wymienionych warunkéw:

- zainstalowany jest zestaw do poboru UKKP zawieszanego w roztworze PAS (nhumer
katalogowy: R4R2337 lub R4R2340);

— uzytkownik wybiera PAS jako ptyn do przechowywania;

- podczas programowania procedury uzytkownik wprowadza "Objetosé¢ krwi do
opracowania” na ekranie i

- "Auto Storage Fluid" jest wigczone "ON" (w USA obowigzkowo domyslnie jest
wigczone "ON").

Jezeli  wszystkie  powyzsze  warunki s spetnione, nieprawidtowosci
oprogramowania moga doprowadzi¢ do niewfasciwego obliczenia objetosci osocza do
pobrania. Moze to mie¢ wptyw na oszacowanie przewidywanej liczby krwinek ptytkowych

u dawcy po zabiegu, hematokrytu po zabiegu, czasu trwania procedury oraz oszacowanie
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pozyskiwanej ilosci krwinek ptytkowych. W niektérych przypadkach liczba krwinek
ptytkowych u dawcy po zabiegu moze by¢ mniejsza niz 100 000 ptytek/pl. Oceniono, ze
ryzyko dla zdrowia dawcoéw jest niskie.

Jezeli uzytkownik wybierze ,Uzysk Plytek” zamiast "Objetos¢ krwi do
opracowania”, estymator wykona odpowiednie obliczenia na podstawie parametrow
wprowadzonych przez uzytkownika.

Nieprawidtowo$¢ oprogramowania wptywa wytacznie na obliczanie ilosci roztworu
PAS w estymatorze i nie ma wpltywu na produkty lub proces separacji. Opisane
nieprawidtowosci NIE dotycza mechanizméw kontrolnych separatora komérkowego
AMICUS. Nie wplywajg réwniez na pobieranie krwinek ptytkowych lub osocza w ramach
procedury, pobieranie dodatkowych sktadnikow krwi lub warto$é stosunku PAS/osocze
w produkcie. Wszystkie mechanizmy alarmu ostrzegawczego Ilub komunikatu
ostrzegawczego dziatajg prawidtowo i nie dotyczg ich opisane nieprawidtowosci. Nie majg
one réwniez wptywu na wartosci wyswietlane na ekranie "Wyniki zabiegu”.

Firma Fresenius Kabi nie otrzymata dotychczas zadnych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania lub zgtoszen incydentédw medycznych zwigzanych
z nieprawidtowosciami oprogramowania, gdy jako ptyn do przechowywania wybrano
roztwor PAS.

Dziatania zalecane uzytkownikom separatora AMICUS podczas wykonywania
procedur z zastosowaniem roztworu PAS:

Nalezy zaprzesta¢ ustawiania w estymatorze "Objeto$¢ krwi do opracowania”
okreslajacego pozadang docelowa ilos¢ krwinek ptytkowych, dopdki nie zostang
zrealizowane dziatania korekcyjne.

Firma Fresenius Kabi zaleca uzytkownikom ustawianie "Uzysk ptytek” jako
okreslajaca pozadang docelowq ilos¢ krwinek ptytkowych poprzez wprowadzenie na
ekranie estymatora odpowiedniej pozadanej wartosci po nacisnieciu ,Uzysk ptytek”.
Estymator obliczy poczatkowa wartosc ,Objetosc krwi do opracowania” w celu osiggniecia
pozadanej docelowej ilosci krwinek ptytkowych.

Przedstawiciel firmy Fresenius Kabi skontaktuje sie z Panstwem po otrzymaniu
"FORMULARZA ZWROTNEGO OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA” w celu
wdrozenia odpowiedniego rozwigzania dla danego wyrobu medycznego i wersji
oprogramowania.
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Opisane nieprawidlowos$ci oprogramowania separatora AMICUS nie
dotycza uzytkownikéw wykonujacych inne procedury, niz z zastosowaniem
roztworu PAS. Uzytkownicy separatora AMICUS nie wykonujacy procedur
z zastosowaniem roztworu PAS NIE muszg podejmowac zadnych dziatan.

Prosimy o] wypetnienie zatgczonego "FORMULARZA ZWROTNEGO
OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA” i niezwtoczne 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,

i‘)yseLtmr Rejestracii,
Bezpieczefistwa F*ll” ak ierapu I/Jakosm
Fresenius Kabi Pols

b\”

Malgorzata Czekierda-Kurcz
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FORMULARZ ZWROTNY OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA

AMICUS CELL SEPARATOR
NUMER KATALOGOWY: 4R4580 [

AMICUS SEPARATOR REFURBISHED
NUMER KATALOGOWY: 4R4580R [

CZESC A

Szczegoly dotyczace Uzytkownika:

Nazwa Uzytkownika:

Adres Uzytkownika:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Czes$¢ B
D Przeczytatem/am i zrozumiatem/am tre$¢ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
i przekazatem/am informacje pracownikom/uzytkownikom wyrobu medycznego.
Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o0.

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



