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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy: nieszczelnosci w pojemnikach CompoFlow® i Composelect®

Lista serii wyrobéw medycznych dostepnych w Polsce:

CompoFlow® 4F T&B 63 ml CPD/100 ml SAGM - RCC - PDS-V CQ32250 41IC18FAQ0
Composelect® 4F T&B - 63 ml CPD/100 ml SAG-M - RCC - PQ32250 41IB19FAQQ
PDS-V 411CO8FACO

Lista wszystkich serii wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy Notatka
Bezpieczenstwa

41ICO5AA00

CompoFlow® 3F T&B 63 ml CPD/100 ml SAG-M - PDS-V+L C2750

41IC13AA00
ggrsn_rl)\:l)Flow® 4F T&B 70 ml CPD/110ml PAGGS-M - RCC + C4010 41IB11FAQO

CompoFlow® 4F 63 ml CPD/100 ml SAGM - WB + PDS-V CQ31450 411B20FAQQ
411B02FAQQ
411C12FAQO
41IBO3FACO
411BO4FAQ0
411B12FAQO
41IB13FAQQ
411B18FAQQ
411B26FACO
41IB27FAQ00
411B27FAQ0Q
411IB27FAQ0Q
41IC14FAQCO
41IC17FAQQ
41IC18FAQQ
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CompoFlow® 4F 63mi CPD/100m| SAG-M - WB + PDS-V CQ31451

CompoFlow® 4F T&B 63 ml CPD/100 mi SAGM - RCC - PDS-V CQ32250
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CompoF F T&B - 66.5 ml CPD/105 ml SAG-M - RCC A1IB107A00
Do ow® 4 - 66.5 ml CPD/105 mi SAG-M - RCC - CQ32260 41ICO1FAQ0
41IC15FAQ0
CompoFlow® 4F T&B 63 ml CPD/100 ml SAG-M -
RCC/PLASMA 4 PDS.V CQ32350 411CO5FAQ0
CompoFlow® 4F 70 ml CPD/110 ml PAGGS-M - WB + PDS-V CQ41470 411C02FA00
411B07AA00
CompoFlow® 3F T&B 63 mi CPD/100m| SAG-M - PDS-V CT32150 A 1IC0BAAGD
Compoflex® 4F 63 ml CPD/100 ml SAGM - PDS-V PQ31150 411B01AA0O
Composelect® 4F 63 ml CPD/100 ml SAG-M - WB + PDS-V PQ31450 411CO6FAQD
411B02AA00
41IB03AA00
411BO6AA00
Compoflex® 4F T&B - 63ml CPD/100ml SAGM - PDS-V PQ32150 41IB13AA00
41IB14AA00
411B27AA00
411C19AA00
411A25FAQ0
41IBOSFA00
Composelect® 4F T&B - 63 ml CPD/100 ml SAG-M - RCC - pQ32250 411B19FA00
PDS-V 411CO7FA00
41ICO8FAQ0
41IC16FAQO
411B23FA00
Composelect® 4F 70 ml CPD/110 ml PAGGS-M - WB + PDS-V |  PQ41470 2 11C03FAG
411BOSFA00
411B09FA00
411B15FAQ0
Composelect® 4F T&B 70 ml CPD/110 ml PAGGS-M - RCC - P42271 411B16FA00
PDS-V 411B25FA00
411CO3FB0O
411C04FA00
411C09FAQ0
411B15AA00
Compoflex® 3F T&B 63 ml CPD/100 ml SAG-M - PDS-V PT32150 1ICTeRA00
\c/omposelect® 4F - 63 ml CPD/100 ml PAGGSM - WB + PDS- 12943 ALIBL7FAOD
Composelect® 4F T&B 70 ml CPD/110 ml PAGGS-M - WB + 13902 411B24FA00
PDS-M 41IC11FAQD
Composelect® 4F 63CPD/100 ml SAG-M - RCC + PDS-V 73965 411CO6FB0O
gggq_;\)/oselectqa 5F T&B 63 ml CPD/100 ml SAG-M - RCC + T3974 ALIB22FACD
gggw_[i,cl)select® 4F T&B - 63ml CPD/100 ml SAG-M - WB + 73986 ALIBL4FAQD
gggl_}?\jl)select® 4F T&B 70 ml CPD/110ml PAGGS-M - RCC + 12010 AL1B17FBO0
Composelect® 4F 63 ml CPD/100 ml SAGM - WB + PDSV T4910 411C11FBOO
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Szanowni Paiistwo,

W ramach rutynowych dziatan po wprowadzeniu do obrotu, firma Fresenius Kabi
zidentyfikowata niewielki wzrost liczby nieszczelnosci w pojemnikach wymienionych wyzej
serii wyrobow medycznych. Nieszczelnosci te sg widoczne po odwirowaniu i moga by¢
z fatwoscig rozpoznane przez uzytkownika.

SE=572" Lokalizacja nieszczelnoéci

Firma Fresenius Kabi nie otrzymata dotychczas zgtoszen incydentéw medycznych
zwigzanych ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia nieszczelnosci w pojemnikach wyzej
wymienionych serii wyrobéw medycznych.

Na podstawie wewnetrznej analizy ustalono podstawowa przyczyne wzrostu liczby
wyrobéw medycznych, ktérych moga dotyczy¢ opisane nieprawidtowosci. W celu rozwigzania
problemu natychmiast wdrozono odpowiednie dziatania kontrolne. Ustalono, ze przyczyna
istniata przez okres okoto 2 miesiecy idotkneta 60 wyzej wymienionych serii wyrobow

medycznych. Jest to petna lista wyrobéw medycznych, ktérych moze dotyczyC opisana
sytuacja.

Analiza reklamacji, w pofaczeniu z wewnetrznymi badaniami wykazata, ze czesto$¢
wystepowania opisanych nieprawidtowosci pozostaje w zaktadanym poziomie ryzyka. Jednak
ze wzgledu na dotychczasowa mata liczbe zgtoszen dotyczacych tego typu niezgodnosci
wymienionych wyrobéw medycznych, odbiorcy i uzytkownicy moga, zauwazy¢ niewielki wzrost
liczby nieprawidtowosci.

Ta Notatka Bezpieczenstwa ma na celu przekazanie uzytkownikom informacji
o zaistnialej sytuacji oraz potwierdzenie, ze wymienione serie wyrobéw medycznych mogg
by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowane. Firma Fresenius Kabi zachegca uzytkownikow do
przeprowadzania kontroli pojemnikéw po odwirowaniu zgodnie z instrukcjg uzytkowania
i zniszczenie ich, jedli wystapig nieszczelnosci.
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Firma Fresenius Kabi bedzie nadal uwaznie monitorowa¢ sytuacje w celu zapewnienia,
ze nie zostanie przekroczony akceptowalny poziom ryzyka.

Ta Notatka Bezpieczenstwa nie dotyczy innych serii, niz te wymienione w powyzszej tabeli.
Prosimy o wypetnienie zalaczonego "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 pacjentdw 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
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,

/
b

Dyre ’ér Relestrac]l, N
Bezpleczefstwa “é\rmakqgarapll Jakos
Frasenius K ‘@i Pplsjafo/f v.o.

Malgorzata kierdan%iuzéza}b
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FORMULARZ ZWROTNY OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA

COMPOFLOW®
NUMER KATALOGOWY: CQ32250
NUMER SERII: 41IC18FA00

COMPOSELECT®
NUMER KATALOGOWY: PQ32250
NUMER SERII: 41IB19FA00

COMPOSELECT®
NUMER KATALOGOWY: PQ32250
NUMER SERII: 41ICOSFAO0O
CZESC A

Szczegobly dotyczgce Uzytkownika:

Nazwa Uzytkownika:

Adres Uzytkownika:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Czes$é B

Przeczytalem/am i zrozumiatem/am tre$é¢ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
i przekazatem/am informacje pracownikom/uzytkownikom wyrobu medycznego.

Prosimy o odestanie wypelnionego formularza do:

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

NIP: 521-29-35-353 Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy,

00 - 454 Warszawa ul. Czerniakowska 100
Nr KRS 0000022182
Kapitat zaktadowy 27.130.000 PLN

REGON: 013231488 Sad Gospodarczy, XII Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego

Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
00-609 Warszawa

Al. Armii Ludowej 26

Nr konta: 85 1880 0009 0000 0011
0102 5017






