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Notatka bezpieczenstwa

Zestaw zabiegowy do fotoferezy THERAKOS® CELLEX®
Kod produktu: CLXSP-1 and CLXECP

Nr serii zestawu: P124, P125, P126, P127, P128, P129
FSCA/ldentyfikator FSN: FA-R-0001

Rodzaj postepowania: Zwrot wskazanego wyrobu medycznego

Data: 18-Czerwca-2026
Do wiadomosci: Dyrektor generalny i/lub kierownik osrodka medycznego

Informacje dotyczace wyrobéw, ktérych dotyczy notatka:
Zestaw zabiegowy do fotoferezy THERAKOS CELLEX

Kod produktu: CLXSP-I

Nr serii Termin
zestawu przydatnosci
do uzytku

P124 01-APR-2027
P125 01-APR-2027

Kod produktu: CLXECP

Nr serii Termin
zestawu przydatnosci
do uzytku

P126 01-APR-2027
P127 01-APR-2027
P128 01-APR-2027
P129 01-APR-2027

Opis problemu i potencjalnego zagrozenia:

Otrzymalismy szereg zgtoszen dotyczacych wiekszych trudnosci z mocowaniem misy wiréwki z zestawu
zabiegowego do fotoferezy THERAKOS CELLEX (,Zestawu) na uchwyt misy przyrzgdu CELLEX.
Niewtasciwe mocowanie moze spowodowac wysuniecie sie misy wirdwki z uchwytu podczas pracy,
powodujgc pekniecie misy podczas cyklu przygotowania lub w fazie leczenia. Peknieta misa wirowki
moze spowodowac opdznienie w leczeniu pacjenta. W rzadkich przypadkach wysuniecie sie misy
wirdowki moze wymagac podania pacjentowi soli fizjologicznej lub przetoczenia krwinek czerwonych.
Nie zgtoszono zdarzen niepozadanych/incydentéw u pacjentéw z powodu niewtasciwego zamocowania
misy.

Dziatanie do podjecia przez Klienta:
Wszelkie pozostate zapasy zestawu o numerach serii podanych powyzej nalezy zwréci¢ do firmy
Therakos Development Limited, wykorzystujgc do tego dostarczong etykiete zwrotna.

Rozpowszechnienie niniejszej ,,Notatki bezpieczenstwa”:

Niniejszg Notatke bezpieczenstwa (,FSN”) nalezy przekaza¢ catemu odpowiedniemu personelowi
szpitala, ktéry musi by¢ powiadomiony o wymaganym dziataniu, w tym personelowi pielegniarskiemu
i lekarzom obstugujgcym zestaw do fotoferezy THERAKOS CELLEX.

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

Informacje poufne i zastrzezone
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Do tego FSN wymagany jest formularz odpowiedzi. Prosimy o wypelnienie zatgczonego formularza
i zwrot zgodnie z instrukcjg w ciaggu 7 dni kalendarzowych od otrzymania tej notatki.

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

Osoba do kontaktu w Mallinckrodt w sprawie wycofania
wyrobu:

Shakil Ahmed

Dyrektor, Jakos¢ Produktu

productrecalls@therakos.com

Osoba podpisana ponizej potwierdza, ze niniejsza Notatka zostata ztozona do wtasciwego organu.

/—Signed by Shakil Ahmed
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Informacje poufne i zastrzezone
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POTWIERDZENIE PRZYJECIA

WYROB Zestaw zabiegowy do fotoferezy THERAKOS® CELLEX®
KOD WYROBU: CLXSP-I and CLXECP
Nr serii: P124, P125, P126, P127, P128, P129

Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa FA-R -0001.

Potwierdzam ponadto, ze nieuzywane zestawy, ktdrych dotyczy notatka, zostaty wycofane, nie beda
uzywane i zostang zwrdcone z wykorzystaniem dostarczonej zwrotnej etykiety pocztowe;.

DATA

OSRODEK

IMIE | NAZWISKO

STANOWISKO / TYTUL

EMAIL

NIEWYKORZYSTANA
LICZBA WYROBOW
DOSTEPNYCH DO
ZWROTU

NR SERII LICZBA (poszczegdlnych zestawdw)

P124

P125

P126

P127

P128

P129

Prosze odesta¢ potwierdzenie na adres productrecalls@therakos.com

Informacje poufne i zastrzezone
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