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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania
zestawow do aferezy AmiCORE

Szanowni Panstwo,

Celem tej NOTATKI BEZPIECZENSTWA jest poinformowanie o potencjalnej wadzie dotyczacej
zestawow do aferezy AmiCORE. Lista wyrobow medycznych objetych zewnetrznymi dziataniami
korygujacymi dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania, dostepnych na rynku w Polsce - tabela
ponizej:

Zestaw do aferezy AmiCORE — jednoiglowy z R6R8884
dwoma pojemnikami na ptytki krwi i ztaczem

PAS Wszystkie serie
wytworzone
przed 01-

Zestaw do aferezy AmiCORE — jednoigtowy z R6R8889C Czerwca-2023

dwoma pojemnikami na ptytki krwi, ztaczem
PAS i systemem Correct Connect

Zidentyfikowana wada:

W ramach prowadzonego nadzoru po wprowadzeniu wyrobu medycznego na rynek ustalono, ze
niektére zestawy do aferezy Amicore zostaty nieprawidlowo zmontowane. Linia do soli
fizjologicznej i linia zwrotna zostaty zamienione w miejscu potaczenia z kasetg AmiCORE, jak
pokazano na rysunkach 1 i 3 ponizej.

Potencjalne ryzvko:

Nieprawidtowo zamontowane linia do soli fizjologicznej i linia zwrotna powodujg, ze linia zwrotna
nie przechodzi przez detektor powietrza urzadzenia. W przypadku wystapienia tej wady
i obecnosci powietrza w linii zwrotnej, detektor powietrza nie zostanie uruchomiony, a system
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bedzie pompowat powietrze do zytl dawcy. Mogtoby to potencjalnie spowodowaé powazne
zdarzenie niepozadane (zator powietrzny).

Firma Fresenius Kabi zainicjowata niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczeristwa w ramach
$rodkdéw ostroznosci.

Srodki ostroznoéci:

W przypadku wszystkich serii wyprodukowanych przed 1 czerwca 2023 r. wymagane jest
przeprowadzenie kontroli wzrokowej przez uzytkownika przeszkolonego w zakresie korzystania z
zestawu AmICORE przed rozpoczeciem procedury poboru.

Jesli linia soli fizjologicznej i linia zwrotna sg nieprawidtowo zmontowane / zamienione w miejscu
pofaczenia z kasetg AmiCORE, nie wolno uzywac zestawu do aferezy AmiCORE (patrz Rysunek 1
i 3 ponizej) i nalezy uzy¢ nowego, prawidtowo zmontowanego zestawu do aferezy AmiCORE.

W_przypadku podejrzenia nieprawidtowego montazu zestawu do aferezy AmiCORE nalezy
zachowad zestaw i skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Fresenius Kabi w celu
przeprowadzenia dalszych wyjasnien/reklamacii.

Jezeli linia soli fizjologicznej i linia zwrotna sa prawidtowo podtaczone do kasety AmiCORE,
zestaw do aferezy AmiCORE moze by¢ uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi (patrz Rysunek 2 i 4
ponizej).

Rysunek 1 - Nieprawidtowy

Przezroczysta linia (zwrotna) podtaczona
do portu 3 po prawej stronie
(pomaranczowa strzatka).

Linia z niebieskim paskiem (do soli
fizjologicznej) podtaczona do portu 4 po
prawej stronie (czerwona strzatka).

Rysunek 2 - Prawidlowy

Przezroczysta linia (zwrotna)
podtaczona do portu 4 po prawej
stronie (pomaranczowa strzatka).

Linia z niebieskim paskiem (do soli

fizjologicznej) podtaczona do portu 3
(czerwona strzatka).
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Prawidiowy

Rysunek 3 - Nieprawidlowy zestaw Rysunek 4 - Prawidlowy zestaw
zainstalowany do AmiCORE zainstalowany do AmiCORE
Przezroczysta linia  podigczona do Przezroczysta linia podtaczona do
trzeciego portu po prawej stronie. czwartego portu po prawej stronie.
Linia z niebieskim paskiem podtaczona do Linia z niebieskim paskiem podiaczona
portu 4 po prawej stronie: do portu 3:

Dziatania naprawcze:

Przyczyna wystgpienia tej wady jest btedny montaz linii do soli fizjologicznej i linii zwrotnej,
niezgodnie z opisem w instrukcji pracy. Wadliwie zmontowane zestawy nie zostaty wykryte
podczas procesu kontroli na koncu linii montazowej.

Firma Fresenius Kabi zidentyfikowata pierwotng przyczyne problemu i wdrozyta juz stosowne
$rodki naprawcze.

Wszystkie zestawy do aferezy AmiCORE wyprodukowane w dniu 01 czerwca 2023 r. lub pdzniej
majg wdrozone dziatania naprawcze zapobiegajace tej wadzie.

Dystrybucja:
Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA kazdemu
uzytkownikowi ww. wyrobu medycznego.

Prosimy o wypetnienie zataqczonego "FORMULARZA ZWROTNEGO OTRZYMANIA NOTATKI
BEZPIECZENSTWA” i niezwioczne 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

Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi. Dokladamy
wszelkich staran, aby dostarcza¢ pacjentom produkty i ustugi najwyzszej jakosci. Przepraszamy
Panstwa za wszelkie zaistniate niedogodnosci.
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W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej Notatki Bezpieczenstwa nalezy kontaktowad
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,

Dyrektor Rejestraci,
Bezpieczeristwa ffarmakotera Jakosci
Fresenius\Kabj\Polkka Sp’ z o.0.

Malgorzata €zekierda-
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Formularz zwrotny otrzymania notatki bezpieczenstwa

CZESC A
Dane Centrum Krwiodawstwa

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

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

Nazwa Centrum Krwiodawstwa:

Adres Centrum Krwiodawstwa:

Numer telefonu:

CZESC B

[] Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie treéci zalecer dot. zwrotu prod
w niniejszym dokumencie

uktu, zamieszczonej

[] Z uwagi na braki produktowe, zdecydowali$my o dalszym uzytkowaniu w/w produktéw

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

. 2z < 2z Ilos¢
Numer serii Ilos¢ zuzyta Ilos¢ zwracana .
ZNIszZczona
Podpis:
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