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Do wiadomosci: dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem, inspektor BHP, dziat zarzgdzania materiatami
przeznaczonymi do uzytku w sali operacyjnej i na oddziale intensywnej terapii, dyrektorzy ds.
medycznych na oddziatach intensywnej terapii

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Bellco, obecnie czes¢ firmy Medtronic,
wprowadza w zycie dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczeristwem (ang. Field Safety Corrective
Action, FSCA) odnoszace sie do nastepujgcego produktu:

Filtry do plazmaferezy MICROPLAS

Firma Medtronic wprowadza dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem ze wzgledu na
otrzymanie od klientéw dwdch zgtoszen, w ktérych poinformowano o przypadkowym uzyciu filtra do
plazmaferezy MICROPLAS zamiast hemofiltra podczas ciggtej terapii nerkozastepczej. W jednym

z przypadkow uzycie nieprawidtowego wyrobu skutkowato zgonem pacjenta.

Przeprowadzone przez nas analizy wykazaty, ze wyrdb dziatat poprawnie. Oba przypadki zwigzane byty

z btedem uzytkownika polegajacym na przypadkowym uzyciu filtra do plazmaferezy MICROPLAS zamiast
zamierzonego hemofiltra. W ciggu 15 lat dostepnosci filtréw do plazmaferezy MICROPLAS w sprzedazy
wystapity tylko trzy tego typu przypadki, w tym dwa zgtoszone w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

Niniejsze dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem dotyczg wszystkich filtrow do plazmaferezy
wymienionych w Tabeli 1 ponizej.

Tabela 1
Kod produktu Opis produktu
IBP4102 MICROPLAS MPS 05
IBP4103 MICROPLAS MPS 07
IBP4104 MICROPLAS MPS 03

Firma Medtronic zwraca sie z prosba do uzytkownikéw o zwrécenie uwagi na réznice miedzy filtrem do
plazmaferezy a hemofiltrem.

Filtr do plazmaferezy stosuje sie w pozaustrojowym oddzielaniu osocza od krwi petnej w przypadku
obecnosci wysoce toksycznych czynnikéw chorobotwérczych. Plazmafereze, polegajgcy na usunieciu
z organizmu toksyn, a nastepnie podaniu roztworu zastepczego, wykonuje sie u ciezko chorych
pacjentéw na oddziatach intensywnej terapii.
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Hemofiltréw uzywa sie w zabiegach hemofiltracji. Dzieki zjawisku konwekcji toksyny o wiekszej masie
czasteczkowej sg usuwane z krwi pozaustrojowo podczas jej przeptywu przez filtry, przy czym zabieg ten
wykonuje sie zazwyczaj na oddziatach intensywnej opieki medycznej. Przypadkowe uzycie filtra do
plazmaferezy zamiast hemofiltra podczas ciggtej terapii nerkozastepczej mogtoby doprowadzic¢ do
istotnego uposledzenia czynnosci hemodynamicznej serca, a przez to stwarzac ryzyko zgonu u ciezko
chorego pacjenta.

Filtry do plazmaferezy MICROPLAS s3 pakowane pojedynczo w jatowych torebkach znajdujacych sie
w pojedynczych kartonikach umieszczanych nastepnie w wiekszym opakowaniu dostawczym
(llustracja 1).

llustracja 1: Konfiguracja opakowania filtra do plazmaferezy MICROPLAS

Dostepne w sprzedazy hemofiltry sg pakowane w pojedynczych jatowych torebkach, jak pokazuje
llustracja 2.

llustracja 2: Dostepne w sprzedazy hemofiltry

Jak pokazuje llustracja 3, filtry do plazmaferezy MICROPLAS sg pakowane w kartonikach z oznaczeniem
,Tylko do oddzielania plazmy”. Przytwierdzone do obu koncéw filtra do plazmaferezy ostrzezenie ma na
celu zwrdcenie uwagi uzytkownika i nalezy je usunac¢ przed uzyciem wyrobu.
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llustracja 3: Ostrzezenie na kartoniku z filtrem do plazmaferezy MICROPLAS firmy Bellco

Prosimy o odpowiednie zwrdcenie uwagi personelu na réznice pomiedzy opakowaniami i obecnos¢
ostrzezenia, a takze korzystanie z podrecznika dotyczgcego wyrobu w celu uzyskania szczegétowych
informacji na temat instrukcji uzytkowania, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci.

Jezeli przekazali Paniistwo filtry do plazmaferezy MICROPLAS innym odbiorcom, nalezy niezwtocznie
przekazac¢ im informacje z niniejszego pisma. O podjeciu opisanych dziatarn O podjeciu opisanych dziatan
powiadomiono organu miejscowego. W przypadku probleméw wynikajgcych z niedostatecznej jakosci
wyrobu lub wystgpienia zdarzen niepozgdanych nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Medtronic.

Firma Medtronic pragnie dostarczaé Panstwu aktualne i potrzebne informacje dotyczace stosowania
naszych wyrobdw. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdécié sie do miejscowego przedstawiciela
firmy Medtronic/Bellco.

Z powazaniem

A r%\ﬂ

Asim Nigam
Sr. Quality Systems Director

Renal Care Solutions, Medtronic
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DZIALANIA NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM

Filtr do plazmaferezy MICROPLAS

Formularz potwierdzenia zapoznania sie z informacjami i odbioru — odpowiedz
jest wymagana

Prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadajg Paristwo wyrobu na stanie magazynowym.

Nalezy wypetni¢ w catosci niniejszy formularz.

Data:

Nazwa klienta:

Imie i nazwisko osoby
wypetniajacej niniejszy
formularz:

Podstawowy numer
klienta, jesli jest
znany:

Tytut:

Adres klienta:

Bezposredni numer telefonu:

Miejscowosé, kraj
i kod pocztowy:

Adres e-mail:

Sktadanym ponizej podpisem potwierdzam przeczytanie oraz odbidr powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa z marca 2018 roku odnoszgcego sie do filtrow do plazmaferezy MICROPLAS.

Oswiadczam takze, ze przekaze niniejsze informacje personelowi mojej placéwki oraz, w stosownych
przypadkach, wszystkim odbiorcom, ktérym moja placéwka przekazata filtry do plazmaferezy

MICROPLAS.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis:

Data:

W razie ewentualnych pytan zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczagcym bezpieczeristwa
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu sprzedazy firmy Bellco/Medtronic.

PROSIMY O PRZEStANIE TEGO POTWIERDZENIA (strona 3) POCZTA ELEKTRONICZNA LUB FAKSEM:
na adres quality@nikkisomedical.com lub pod numer faksu +32 (0)16 781 860

Strona 4z 4




