) Mallinckrodt

Pilne terenowe powiadomienie w sprawie bezpieczenstwa

Zestaw zabiegowy do fotoferezy CELLEX

Kod produktu: CLXECP

Nr serii zestawu: K257

Identyfikator FSCA: FA-R-0024

Rodzaj postepowania: Zwrot wskazanego wyrobu medycznego

Data: 25-sier-2022

Do wiadomosci: Dyrektor generalny i/lub kierownik osrodka medycznego

Informacje dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy powiadomienie:
Zestaw zabiegowy do fotoferezy CELLEX

Kod produktu: CLXECP

Nr serii zestawu: K257

Data waznosci: 01-gru-2023

Opis problemu i potencjalnego zagrozenia:
OtrzymalisSmy szereg zgtoszen zauwazonej nieszczelnosci w potgczeniu miedzy komorg z koncéwka do
przebijania woreczka z solg fizjologiczng i powigzanym przewodem zestawu zabiegowego do fotoferezy
CELLEX (,zestaw”), numer serii K257. Do 15 sierpnia 2022 r. nie zgtoszono zadnych zdarzenh
niepozgdanych /incydentow. Zidentyfikowanie zestawu z nieszczelnoscig przed, w trakcie lub po zabiegu
fotoferezy pozaustrojowej (,ECP”) moze spowodowaé nastepujace skutki dla zdrowia:

e  Opdznienie lub przerwanie leczenia ECP

e Koniecznos¢ transfuzji krwi

e Zanieczyszczenie, a w konsekwenciji ryzyko infekcji i posocznicy (szczegoélnie w najbardziej

zagrozonych populacjach)

Zalecenia dotyczace dziatan do podjecia przez uzytkownika:
Wszelkie pozostate zapasy zestawu, ktérego dotyczy problem, CLXECP nr serii K257, nalezy zwréci¢ do
firmy Mallinckrodt Pharmaceuticals, wykorzystujgc do tego dostarczong etykiete zwrotna.

Przekazanie niniejszego ,,Terenowego powiadomienia w sprawie bezpieczenstwa”:

Niniejsze Terenowe powiadomienie w sprawie bezpieczenstwa (,FSN”) nalezy przekaza¢ catemu
odpowiedniemu personelowi szpitala, w tym personelowi pielegniarskiemu i lekarzom obstugujgcym
zestaw do fotoferezy CELLEX.

Do tego FSN wymagany jest formularz odpowiedzi. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i jego
zwrot zgodnie z instrukcja.

Informacje o tym FSN zostaty przekazane wtasciwym organom. Urzad Regulacji Produktéw Medycznych
(,HPRA") z siedzibag w Irlandii jest gtbwnym organem wtasciwym dla tego dziatania naprawczego
w zakresie bezpieczenstwa w osrodkach medycznych.

Prosimy o dalsze zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniem zgodnie ze zwykig
procedurg za posrednictwem lokalnego specjalisty klinicznego lub ecphelp@therakos.com.

Osoba do kontaktu w Mallinckrodt w sprawie wycofania wyrobu:
Mark Wendelken

Starszy Menedzer ds. Monitorowania Produktéw
productrecalls@mnk.com

Osoba podpisana ponizej potwierdza, ze niniejsze Powiadomienie zostato ztozone do wiasciwego
organu.

Megan Vernak

Informacje poufne i zastrzezone



&) Mallinckrodt

POTWIERDZENIE PRZYJECIA

PRODUKT Zestaw zabiegowy THERAKOS CELLEX
KOD WYROBU: CLXECP
Seria: K257

Potwierdzam otrzymanie niniejszego Terenowego powiadomienia w sprawie bezpieczenstwa FA-
R-0024.

DATA

OSRODEK

IMIE | NAZWISKO

STANOWISKO / TYTUL

EMAIL

NIEWYKORZYSTANA LICZBA
WYROBOW

Z PARTII K257 DOSTEPNYCH
DO ZWROTU

Nieuzywane zestawy, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty wycofane, nie bedg uzywane i zostang
zwrocone z wykorzystaniem dostarczonej zwrotnej etykiety pocztowe;j.

Prosze odesta¢ potwierdzenie, odpowiadajac na productrecalls@mnk.com

Informacje poufne i zastrzezone
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