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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Systemy pojemnikéw Compoflow® i Composelect®, przeznaczone do

pobierania, preparatyki, filtracji oraz przechowywania skladnikéw krwi

Dotyczy: Wyciek z filtra Koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) w
systemach pojemnikow Compoflow i Composelect.

Dotyczy nastepujacych wyrobéw medycznych:

Wyréb medyczny Numer katalogowy Numer seryjny

CompoFlow® 4F T&B - 63 CQ32255 41XE01FA00
ml CPD/100 ml SAG-M - 41XFO6FA00
RCC + PDS-V
41XC24FC00,
41XC30FA00,
71XE28FBOO,
71XFO2FB0O,
71XFO3FBOO0,
71XFO4FC00,
71XF12FA00,
71XGO1FAQO,
71XGO9FA0O,
41XD30FC00,
41XE01FA00,
71XH15FA00,
71XFO3FBOO0,
71XE23FA00,
71XEQ7FBOO,
71XE06FCOO,
71XEO5FCOO,
71XE09FCO0

(numer seryjny nie zostat wprowadzony do
sprzedazy na terenie Polski )
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Composelect® 4F T&B 63 ml
CPD/100 ml SAG-M - RCC - PQ32250 41XD24FA00
PDS-V

(produkt pomimo dokonanego
powiadomienia do URPL nie byt
przedmiotem sprzedazy na
rynku w Polsce)

Szanowny Uzytkowniku / Pracowniku Ochrony Zdrowia,

W ramach ciggtego monitorowania rynku, firma Fresenius Kabi zidentyfikowata w niektérych
systemach pojemnikéw Compoflow i Composelect z zamontowanymi filtrami do koncentratu
krwinek czerwonych (KKCz) mozliwos$¢ wystgpienia widocznego wycieku po stronie wylotowej
filtra.

Fresenius Kabi nie odnotowat Zzadnych zgtoszen incydentow medycznych ani reklamacji
zwigzanych z potencjalnymi urazami pacjentow.

W wyniku kontroli procesu oraz analizy przyczyn zrédtowych ustalono, ze w pojedynczych
egzemplarzach systeméw pojemnikow Compoflow i Composelect moze wystepowac szczelina w
poblizu ujscia filtra KKCz, powstata wskutek wady zgrzewu. Obecnos$¢ tej szczeliny moze
prowadzi¢ do wycieku krwi i/lub zasysania powietrza do ukfadu.

Defekt jest mozliwy do wykrycia podczas etapu filtracji. Fresenius Kabi przeprowadzit ocene
potencjalnego ryzyka i, w ramach dziatan prewencyjnych, zdecydowat o przekazaniu
uzytkownikom dodatkowych instrukcji wspierajacych wykrywalnos$¢ defektu. Celem tych dziatan
jest ograniczenie teoretycznego ryzyka zakazenia uzytkownika, wystgpienia sepsy oraz
zakazenia krwi.

Szczelina zlokalizowana jest po stronie wylotowej filtra, na styku z drenem odprowadzajacym.
Podczas filtracji i/lub po zakonczeniu procedury, gdy pojemnik na KKCz zostat odciety, nalezy
sprawdzi¢ nastepujace elementy:

Filtr: zweryfikowaé, czy podczas filtracji KKCz widoczna jest szczelina, przez ktérg wydostajg sie
krople krwi (rys. 1).

Dren/pojemnik: jesli nie wykryto kropli krwi, sprawdzi¢, czy podczas filtracji widoczne sg
segmenty powietrza w drenie odprowadzajagcym (rys. 3), ktdére mogg prowadzi¢ do jego
oproznienia, oraz czy po zakonczeniu filtracji w przefiltrowanym pojemniku KKcz znajduje sie
nietypowo duza ilo$¢ powietrza (rys. 2).
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odprowadzajacy

Rys. 1 Rys. [2 Rys. 3

W przypadku wykrycia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji podczas uzytkowania
wyrobu medycznego, przefiltrowana krew nalezy niezwlocznie zutylizowac¢ zgodnie z
obowigzujacymi procedurami bezpieczenstwa.

PROSIMY O WYPELNIENIE ZALACZONEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
I NIEZWLOCZNE ODESLANIE NA ADRES: 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Prosimy o zapewnienie, aby w Panstwa organizacji kazdy uzytkownik wspomnianych urzadzen
oraz wszystkie inne osoby Ilub podmioty, do ktorych zostaty one przekazane, zostaty
poinformowane o tresci tej NOTATKI BEZPIECZENSTWA i opisanych w nim dziataniach.

Potwierdzamy, ze niniejsza NOTATKA BEZPIECZENSTWA zostata opracowana w porozumieniu
z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dziekujemy za wsparcie i wspotprace w tej waznej sprawie. Fresenius Kabi zobowigzuje sie do
zapewnienia najwyzszego poziomu obstugi, jakosci produktow, bezpieczenstwa i niezawodnosci.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA, prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem Fresenius Kabi.
Z powazaniem,

Tatiana Uchaluk
Tatiana

National Safety Officer Uchaluk
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Zatacznik 1:
FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Systemy pojemnikow Compoflow® i Composelect®, przeznaczone do pobierania,
preparatyki, filtracji oraz przechowywania sktadnikow krwi

CZES(: A: Dane placéwki ochrony zdrowia

Prosimy o wypetnienie ponizszych informacji i przestanie wypetnionego formularza do Fresenius
Kabi na adres 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Nazwa placowki ochrony zdrowia:

Adres placowki ochrony zdrowia:

Numer telefonu:

CzZESC B:

O] Przeczytatam/-em i rozumiem informacje zawarte w NOTATCE BEZPIECZENSTWA

Podpis:

Data:
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