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Nr ref. FSN: FSN-2026-001 Nr ref. FSCA: FSCA-2026-001

PILNA notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Aktualizacja instrukcji uzycia — doprecyzowanie specyfikacji uzytkowych

Jednorazowy kartridz do hemoperfuzji (seria HA)

Do wiadomosSci: Pracownicy ochrony zdrowia, apteki szpitalne, dzialy zarzadzania ryzykiem
dystrybutorzy

>

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela

Firma: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

E-mail: shholding@hotmail.com

Telefon: +0049-40-2513175

Nazwa wyrobu (rodzina): | Jednorazowy kartridz do hemoperfuzji (seria HA)

Dotyczy modeli: HA60, HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230,
HA280, HA330, HA330-1I, HA380, HA430, HA480
Dotyczy numeréw partii: Wszystkie

Certyfikaty: MDD 0197/HD 60138860 0001, MDR HZ 2119660-1
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Szanowny Pracowniku Ochrony Zdrowia,

Firma Jafron Biomedical Co., I.td. pragnie poinformowaé o aktualizacjach instrukcji uzycia dla
jednorazowego kartridza do hemoperfuzji (seria HA). Seria HA Jest przeznaczona do stosowania
W pozaustrojowych obwodach hemoperfuzji w celu usuwania endogennych i egzogennych toksyn
z krwi na drodze adsorpcii.

Na ezym polega problem?

W ramach naszego ciaglego nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz procesu przegladu
regulacyjnego firma Jafron zidentyfikowala mozliwosé poprawy przejrzystosci i precyzji
niektérych stwierdzen dotyczacych dziatania w instrukcji uzycia. Poprzednia instrukcja uzycia
opisywata zdolnodci adsorpcyjne  wyrobu przy uzyciu uogélnionych kategorii substancji.
Zrewidowana instrukcja uzycia wymienia obecnie wytacznie okreslone substancje i wskazania, dla
ktérych firma Jafron posiada dobrze udokumentowane dowody kliniczne specyficzne dla wyrobu,
zapewniajac  pracownikom ochrony zdrowia bardziej precyzyjne informacje na potrzeby
podejmowania decyzji klinicznych, zgodne z aktualnym stanem wiedzy wynikajacym z literatury
i dowodéw klinicznych.

Nie wprowadzono zadnych zmian w samym wyrobie — jego projekt, materialy, proces
produkeji i metoda sterylizacji pozostajg niezmienione.

Jakie wprowadzono poprawki?
Firma Jafron przekazuje zrewidowang instrukcje uzycia, ktéra wprowadza nastepujace

doprecyzowania:
Co uvleglo zmianie | Szczegoly -1
Lista substancji i Zrewidowana instrukcja uzycia obecnie usuwa lub zaweza twierdzenia
usunigte oraz wyraznie wymienia wylacznie substancje, dla ktérych firma Jafron
twierdzenia posiada dowody specyficzne dla produktu, podzielone na pieé kategorii

wskazan:

1) Mediatory stanu zapalnego, w tym IL-1, [L-6, IL-8, IL-] 0, TNF-a;

2) Przedawkowane leki i trucizny: zwigzki fosforoorganiczne, parakwat,
karbamazepina;

3) Nagromadzone p2-MG, PTH, leptyna oraz toksyny zwigzane z biatkami
(kwas hipurowy, siarczan p-krezyly, siarczan indoksylu) w powiklaniach
zwigzanych z hemodializq u pacjentéw ze schytkowq niewydolnoscig
nerek.

4) Nadmierne stezenie triglicerydéw i cholesterolu w przebiegu
hiperlipidemicznego cigzkiego ostrego zapalenia trzustki.

5) Inne substancje: bilirubina, mioglobina.

Dodano doprecyzowujace stwierdzenie:

Jednorazowy kartrids do hemoperfuzji jest wskazany do stosowania w
stanach, w ktorych wystepujq podwyzszone stezenia powyzszych

substancji. Chociaz literatura kliniczna donosi o usuwaniu innych
substancji przez ten wyréb, obecnie nie ma wystarczajgcych dowoddw
klinicznych, aby potwierdzié Jego bezpieczehstwo i skutecznosé w tych |
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Co uleglo zmianie

| Szezegoly = |

wskazaniach. Zaleca si¢ stosowanie tego wyrobu Scisle zgodnie z
zatwierdzonymi wskazaniami i docelowymi substancjami okreslonymi w
instrukcji uzycia.

ostrzezenie nr 1

Zglaszanie Informacje dotyczacy zglaszania przeniesiono do odrebnej sekcji w celu
powaznych lepszej widocznosci.

incydentow o

Zmieniono Kartridz musi by¢ uzywany z zestawami przewodow rurowych do

pozaustrojowego obiegu krwi, ktérych zlgcza sq zgodne z normg EN ISO
8637-2:2024.

Zalecenia dotyczace
trybu leczenia

Do instrukgji uzycia dodano ustrukturyzowang tabele zalecen, zawierajacg
wytyczne specyficzne dla trybu leczenia dotyczace natezenia przeptywu
krwi, czasu trwania leczenia i odpowiednich wskazan dla czterech trybow
klinicznych:

HP, HP+HD/HDF, HP+CRRT i HP+CPB.

Ta nowa tabela uzupetnia istniejace maksymalne parametry robocze (10
godzin, 100~700 ml/min) o zalecane zakresy specyficzne dla trybu
leczenia, aby wspiera¢ podejmowanie decyzji klinicznych opartych na

dowodach. ‘J

Ryzyko dla zdrowia
Firma Jafron przeprowadzita oceng ryzyka i stwierdzita:

* Nie zgloszono Zadnego zdarzenia niepozadanego, powaznego incydentu ani szkody dla
pacjenta w zadnym kraju, ktére mozna by przypisaé korygowanym o$wiadczeniom
dotyczacym dziatania w instrukcji uzywania,

® Dane z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (2022-2025) obejmujace ponad 16 min wyrobow
sprzedanych na catym $wiecie (42 271 w UE/EOG) potwierdzaja brak powaznych incydentow
i niezwykle niskg czestogé wystepowania zdarzen niepozadanych wynoszaca 0,0032%.

¢ Fizyczny mechanizm adsorpcji wyrobu pozostaje niezmieniony i nadal dziala zgodnie z
zatozeniami konstrukcyjnymi.

® W praktyce klinicznej pracownicy ochrony zdrowia stosujg hemoperfuzje w ramach
ustalonych protokotéow instytucjonalnych i pod nadzorem klinicznym, co stanowi dodatkowg
warstwe ograniczania ryzyka.

Jest to korekta oznakowania o charakterze zapobiegawczym, a nie alert bezpieczenstwa. Nie
zidentyfikowano zadnego problemu zwigzanego z bezpieczefistwem pacjenta.

Dzialania do podjecia przez Panistwa
Firma Jafron prosi o podjecie nastepujacych dziatar:

1. Prosimy o uwazne Przeczytanie tresci niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczefistwa
oraz zalaczonej zrewidowanej instrukcji uzycia.

2. Prosimy upewnié¢ si¢, Ze caly personel, w tym personel kliniczny Zaangazowany w procedury
hemoperfuzji, jest Swiadomy zaktualizowanych specyfikacji uzytkowych.
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3. Prosimy kontynuowaé normalne stosowanie kliniczne. Moga Panstwo nadal uzywaé
Jjednorazowego kartridza do hemoperfuzji (seria HA). Nie Jest wymagany zwrot, kwarantanna
ani utylizacja wyrobu. Wyréb pozostaje bezpieczny i skuteczny w swoich zwalidowanych
zastosowaniach klinicznych.

4. W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy okreslone zastosowanie kliniczne miesci sie w
zakresie zwalidowanych parametréw uzytkowych wyrobu, prosimy o kontakt z personelem
wsparcia medycznego lokalnego dystrybutora lub producenta.

5. Prosimy wskaza¢ w formularzu odpowiedzi, ze otrzymali Pafistwo i zrozumieli niniejszg
pilng notatke dotyczaca bezpieczefistwa, poprzez wypelnienie i odestanie zalgczonego
formularza odpowiedzi do lokalnego przedstawiciela firmy Jafron (Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)) do [8 lipca 2026 r. — 30 dni od dystrybucji].

6. Jesli rozprowadzili Pafistwo te wyroby poza swoja placowke, prosimy o natychmiastowe
powiadomienie swoich klientéw o tej sprawie poprzez przekazanie im niniejszej Notatki o
bezpieczefistwie.

Dzialania podejmowane przez producenta

* Firma Jafron wydaje zrewidowana instrukcje uzycia z doprecyzowanymi i precyzyjnie
zdefiniowanymi specyfikacjami uzytkowymi.

* Zrewidowana instrukcja uzycia i niniejsza notatka s3 dystrybuowane do wszystkich znanych
klientow w Polska za posrednictwem Polska Authorized Representative (Shanghai
International Holding Corp. GmbH (Europe)).

* Dystrybucja i potwierdzenia odbioru sg $ledzone.

Wazne — Kontynuacja stosowania
Niniejsza notatka NIE Wymaga zaprzestania uzywania wyrobu.

Jednorazowy kartridz do hemoperfuzji (seria HA) nadal jest bezpieczny i skuteczny w swoich
przewidzianych zastosowaniach klinicznych. Nie wprowadzono zadnych zmian w samym wyrobie.
Nie jest konieczne wycofanie ani zwrot wyrobu,

Dodatkowe informacje

Niniejsze FSCA jest przeprowadzane w ramach kompleksowego programu poprawy jakosci. Firma
Jafron wdrozyla systemowe zmiany w swoim systemie zarzgdzania jakoscia w celu zapewnienia,
ze wszystkie przyszle twierdzenia w oznakowaniu beda bezposrednio mozliwe do przesledzenia
do dowodéw specyficznych dla produktu.

Wiasciwy organ (Urzad ds. Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobgjczych) zostat poinformowany o niniej szym komunikacie do klientéw.

Firma Jafron prosi o zglaszanie wszelkich skarg lub zdarzen niepozadanych do Shanghai
International Holding Corp. GmbH (Europe) (shholding@hotmail.com) Iub bezposrednio do
firmy Jafron (zhaoshourui(@jafron.com )- Zdarzenia niepozadane zZwigzane z uzywaniem tego
wyrobu nalezy réwniez zgtaszaé do Urzad ds. Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Firma Jafron ubolewa z powodu wszelkich niedogodnosci i w petni docenia Panstwa wspolprace
w tej sprawie. W przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji lub wsparcia prosimy o
kontakt na ponizsze dane.

Z powazaniem,

Showlni 2hao

Shourui Zhao

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjng
Jafron Biomedical Co., Ltd.

E-mail: zhaoshourui@jafron.com

Przekazanie niniejszej pilnej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa

Niniejsza notatka musi zosta¢ przekazana wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére
powinny zosta¢ o niej poinformowane, lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie
objete nig wyroby. Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom, na ktére
dziatanie to ma wplyw. Prosimy o zapewnienie odpowiedniej znajomosci niniejszej notatki oraz
wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres, aby zagwarantowa¢ skuteczno$é dziatania
korygujacego.

Prosimy o zglaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz do krajowego Wlasciwego Organu
(Swissmedic), poniewaz dostarcza to istotnych informacji zwrotnych.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Potwierdzenie odbioru notatki dotyczgcej bezpieczenstwa

1. Informacje o notatce dotyczacej bezpieczenstwa

| Numer referencyjny FSN FSN-2026-001
Numer referencyjny FSCA | FSCA-2026-001
Data FSN 8 czerwca 2026 1.
Nazwa wyrobu Jednorazowy kartridz do hemoperfuzji (seria HA)
Numery HA60, HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230,
referencyjne/Modele HA280, HA330, HA330-11, HA380, HA430, HA480
Producent Jafron Biomedical Co., Ltd.

2. Dane klienta
Nazwa placéwki ochrony zdrowia

Adres placéwki

Oddzial/Dziat

Imig i nazwisko osoby kontaktowej

Tytul/Funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. Potwierdzenie przez klienta
Prosimy o potwierdzenie ponizszych informacji poptzez zaznaczenie odpowiednich pél:

01 Potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej bezpieczenstwa (FSN-2026-001) oraz zapoznanie
si¢ z jej trescia i jej zrozumienie.

01 Potwierdzam, ze informacje i wymagane dzialania zostaly przekazane calemu odpowiedniemu
personelowi klinicznemu i technicznemu w naszej organizacji.
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0 Potwierdzam, ze NIE przekazalismy zadnych wyrobow objetych niniejsza notatka dotyczaca
bezpieczefistwa innej organizacji.

O Potwierdzam, ze PRZEKAZALISMY wyroby objete niniejsza notatka dotyczacg
bezpieczefistwa innej organizacji i przekazaliémy tej organizacji niniejsza notatke dotyczaca

bezpieczenstwa (FSN). (Prosimy o podanie szczegdléw ponizej).

Jesli wyroby zostaty przekazane, prosimy o podanie nazwy organizacji i danych kontaktowych:

4. Dodatkowe uwagi lub pytania
O Nie mam dodatkowych uwag ani pytan.

[ Mam sprawg do zgtoszenia — proszg o kontakt. Krétki opis ponizej.

5. Podpis
Imie i nazwisko
drukowanymi literami

Podpis

Data

6. Instrukcje dotyczace zwrotu
Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres:

Do rak: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

E-mail: shholding@hotmail.com
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Termin: Prosimy o odestanie w ciggu 30 dni od otrzyrﬁania niniejszej notatki.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja potwierdzila odbior niniejszej notatki dotyczacej
bezpieczenstwa. Paiistwa odpowiedz stanowi dowod niezbedny do monitorowania postepow
i skuteczno$ci dzialan korygujgcych.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej notatki dotyczacej bezpieczefstwa
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Jafron lub Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe), korzystajac z danych kontaktowych podanych powyzej.



