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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Amputkostrzykawka CitraLock Syringe 4%
REF: 359152 Nr serii: 2502149
Identyfikator FSCA: 2025/01

Rodzaj dziatania: Dziatanie naprawcze u klienta dotyczace

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace Panstwa natychmiastowego dziatania.

Opis problemu:

Firma Sterisets Manufacturing S.A. przeprowadza dziatanie naprawcze (FSCA) w celu poddania kwarantannie okreslonej
partii, tj. 2502149, amputkostrzykawek CitraLock Syringe 4%, REF: 359152, co ma zwiazek z otrzymaniem kilku zgtoszen
dziatan niepozadanych u pacjentow w Belgii i Portugalii, potencjalnie zwigzanych z podawaniem 4% cytrynianu sodu za

pomoca amputkostrzykawki pochodzacej z serii 2502149.

Ryzyko kliniczne:

Pomimo braku niebudzacego watpliwosci ustalenia zwigzku przyczynowego miedzy naszym wyrobem a zgtoszonymi
zdarzeniami wszczynamy procedure dziatan naprawczych w zakresie bezpieczehstwa (FSCA) w celu wyeliminowania
potencjalnego ryzyka. Jak dotad, zgtaszane objawy obejmuja goraczke, bole gtowy, drzenie, sinice kohczyn i ogolne zte

samopoczucie. Nie odnotowano jednak zadnych powaznych powiktan ani istotnego pogorszenia stanu zdrowia.

Dziatania po stronie uzytkownikéw koncowych:

1. Zaprzestac stosowania problematycznego wyrobu —Citralock Syringe 4%, REF: 359152, partia: 2502149;

2. Zidentyfikowac i poddac kwarantannie wszystkie wyroby z partii 2502149.

3. Do 8 sierpnia 2025 r. wypetni¢ i odestac formularz odpowiedzi przeznaczony dla uzytkownika kohcowego
(zatacznik A), nawet jezeli w placowce nie ma juz zadnych zapaséw problematycznego wyrobu.

4. Przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, ktdére musza by¢ o tym poinformowane w Panstwa
placowce, lub przestac je do dowolnej innej placowki, do ktorej potencjalnie problematyczne wyroby zostaty
przeniesione.

5. W razie wystapienia jakichkolwiek problemow zgtosic je jako skarge, postepujac zgodnie ze zwykta procedura.

Dziatania dystrybutora:

1. Zaprzestac dystrybucji wyrobu — Citralock Syringe 4%, REF: 359152, partia: 2502149;

2. Zidentyfikowac i poddac¢ kwarantannie problematyczny wyrob — Citralock Syringe 4%, REF: 3591S2, partia:
2502149;

3. Zidentyfikowac placowki, w ktorych rozprowadzono problematyczny wyrob, i niezwtocznie poinformowac je o

niniejszym powiadomieniu.
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a. Upewnic sie, ze klienci wypetnili i odestali odpowiedni formularz odpowiedzi (zatacznik A lub zatgcznik
B) do Pahstwa organizacji w celu poczynienia uzgodnien do 8 sierpnia 2025 r.
4. Wypetnic i odestac formularz odpowiedzi przeznaczony dla dystrybutora po zakonczeniu dziatan zwigzanych z
uzgadnianiem.

5. W razie wystapienia jakichkolwiek problemow zgtosic je jako skarge, postepujac zgodnie ze zwykta procedura.

Kontakt:
Wszelkie pytania prosimy kierowac do dystrybutora, ktory bedzie z nami w kontakcie, lub o przestanie wiadomosci e-mail

na adres QA.PT@sterisets.com..

Potwierdzamy fakt poinformowania odpowiednich agencji regulacyjnych o tych dziataniach.

Uprzejmie prosimy o zwrocenie uwagi na niniejsze powiadomienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
zaistniata sytuacja moze spowodowac.

Firma Sterisets Manufacturing S.A. doktada wszelkich staran majgcych na celu dostarczanie wysokiej jakosci produktow,

a bezpieczenstwo pacjentow jest naszym gtownym priorytetem.

Z powazaniem

_ ey
J@oma Jéwm
Joana Pereira

Dyrektor ds. jakosci i regulacyjnych
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Zatacznik A
Formularz odpowiedzi dla uzytkownika koncowego
(szpitala/przychodni)
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa - Identyfikator FSCA

2025/01
CitraLock Syringe 4%, REF: 3591S2, nr serii: 2502149

Wypetnienie i odestanie niniejszego formularza jest niezbedne, aby umozliwic firmie Sterisets Manufacturing

S.A. zakonczenie procesu powiadamiania uzytkownikow koncowych.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres e-mail QA.PT@sterisets.com jak najszybciej, ale nie

pozniej niz 8 sierpnia 2025 r.

Nazwa placowki

Adres placowki

Adres e-mail

Telefon

Imie, nazwisko i

stanowisko

I:I Potwierdzam otrzymanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie jego
tresci.

I:I Informacje i lista wymaganych dziatan zostaty przekazane wszystkim odpowiednim uzytkownikom, a
niezbedne dziatania wykonane.

Problematyczne wyroby oznaczone REF:
I:l 359152, nr serii: 2502149 zostaty poddane Prosze podac ilosc:
kwarantannie.

I:l Nie posiadamy zadnych problematycznych wyrobow.

Imie i nazwisko

wielkimi literami

Podpis

Data
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Zatacznik B

Formularz odpowiedzi dla dystrybutora
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa - Identyfikator FSCA

2025/01
CitraLock Syringe 4%, REF: 3591S2, nr serii: 2502149

Wypetnienie i odestanie niniejszego formularza jest niezbedne, aby umozliwic firmie Sterisets Manufacturing

S.A. zakonczenie procesu powiadamiania dystrybutorow.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres e-mail QA.PT@sterisets.com jak najszybciej, ale nie

pbZniej niz 8 sierpnia 2025 r.

Nazwa placowki

Adres placowki

Adres e-mail

Telefon

Imig, nazwisko i stanowisko

|:| Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie tresci komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa.

I:I Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac ten wyrob.

Poinformowatem(-am)
I:I zidentyfikowanych klientow Data kontaktu:
0 niniejszym FSN.

I:l Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientow.

Imie i nazwisko wielkimi

literami

Podpis

Data
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