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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania
zestawow do aferezy AMICUS MNC — dwuigltowy

Lista wyrobéw medycznych objetych zewnetrznymi dziataniami korygujacymi
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania:

Nazwa wyrobu . Numer artykuiu Numer serii

ZESTAW DO AFEREZY AMICUS MNC — FA20I21144
DWUIGLOWY R6R2326

(AMICUS MONONUCLEAR CELL KIT)
FA20]19253

Szanowni Klienci / Uzytkownicy,

Firma Fresenius Kabi na podstawie rutynowego nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu wykryta potencjalng mozliwos¢ wystapienia wycieku z komory wirowania
w przypadku stosowania niektorych serii zestawéw do aferezy na separatorach Amicus.
Problem dotyczy zestawdéw do poboru komérek MNC oraz procedur terapeutycznej
wymiany osocza i krwinek czerwonych. Miejsce ewentualnego wycieku znajduje sig
w kanale komory wirowania w miejscach oznaczonych na rysunku 1.

Komora Separacyjna

Rysunek 1: Komora wirowania - potencjalne miejsca wycieku (zaznaczone niebieskimi
kotkami)
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W niektérych przypadkach zestawy do aferezy AMICUS MNC (dwuigtowe) mogq
posiada¢ wyciek z komory wirowania (po stronie komory separacyjnej) podczas
procedury aferezy. Wyciek krwi z zestawu wiréwki moze spowodowad utrate krwi
dawcy/pacjenta, transfuzje niesterylnych produktéw krwiopochodnych do biorcéw,
narazenie operatora/osoby postronnej na patogen przenoszony przez krew i/lub
niemoznos¢ ukonczenia procedury terapeutycznego poboru krwinek.

Na podstawie przeprowadzonego badania przyczyn zrédtowych i oceny
zagrozenia zdrowia stwierdzono, ze istnieje umiarkowane zagrozenie dla zdrowia
dawcéw i/lub biorcéw, jesli przeciekajacy zestaw jest dalej uzywany.

Problem ten nie dotyczy zestawdw do separatora Amicus przeznaczonych do
aferezy krwinek ptytkowych jak réwniez zestawéw do separatora Amicus
przeznaczonych do fotoferezy pozaustrojowej.

Firma Fresenius Kabi nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z tym problemem.

Pomimo tego firma zdecydowata sie podja¢ zewnetrzne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa stosowania jako $rodek zapobiegawczy.

Firma Fresenius Kabi wdrozyla dodatkowe $rodki kontroli i dziatania w celu
zapewnienia ciggtosci dostaw zestawdw do aferezy AMICUS MNC oraz bedzie w statym
kontakcie z klientami w celu zwrotu produktéw, zgodnie z zyczeniem klienta.

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczefistwa stosowania

1. Nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ uzywania wyrobdéw medycznych, ktérych dotyczy
problem, poprzez sprawdzenie zapaséw i oddzielenie serii wyrobéw objetych tymi
dziataniami. Nie ma potrzeby niszczenia pozyskanego produktu krwiopochodnego,
jesli proces poboru zostat zakoriczony bez zakiécen.

2. UWAGA: Klienci moga znalez¢ sie w sytuacji, w ktérej zestawy nie objete
powyzszym komunikatem nie beda dostepne i dlatego zdecydujg sie na dalsze
korzystanie z posiadanych zestawéw do aferezy AMICUS MNC ktérych dotyczy
problem. W takich przypadkach, do czasu dostepnosci innych serii wyrobéw nalezy
podjaé nastepujace dziatania:

a) nalezy upewni¢ sig, ze zestaw do aferezy AMICUS MNC jest prawidtowo
zainstalowany na separatorze Amicus, zgodnie z Instrukcjq uzywania.

b) W przypadku wykrycia w jakimkolwiek momencie wycieku w zestawie do
aferezy AMICUS MNC, decyzja o zniszczeniu pozyskanego produktu
krwiopochodnego nalezy do lekarza.
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Prosimy o wypelnienie zatgczonego "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 pacjentow 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,

|
filatgorzata CLekierda-Kurc b
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Formularz zwrotny otrzymania notatki bezpieczenstwa

CZESC A
Dane Szpitala / Centrum Krwiodawstwa

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

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

Nazwa Szpitala / Centrum
Krwiodawstwa:

Adres Szpitala / Centrum
Krwiodawstwa:

Numer telefonu:

CZESC B

[] Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie treéci zalecer dot. zwrotu produktu, zamieszczonej

w niniejszym dokumencie

[] Z uwagi na braki produktowe, zdecydowaliémy o dalszym uzytkowaniu w/w produktéw

[] Sprawdzitem/tam stan magazynowy i objatem/objetam kwarantanna produkty zgodnie
z ponizszg listg, ktéra zawiera informacje o rozchodzie zwracanego wyrobu medycznego.

5 e i Ilosé
Numer serii Ilosc¢ zuzyta Ilos¢ zwracana g
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