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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

CompoStop™, systemy do przechowywania ptytek krwi

Dotyczy: Wyciek w worku na préobke systemu do przechowywania ptytek krwi
Fresenius Kabi CompoStop.

Nazwa wyrobu medycznego: Compostop™, systemy do przechowywania ptytek krwi
Numery katalogowe: FD51600, FD516AB, FT52600, GT52600, GT526NL

Szanowny Uzytkowniku / Pracowniku Ochrony Zdrowia,

W ramach ciggtego monitorowania rynku, firma Fresenius Kabi zidentyfikowata mozliwosc
wystgpienia widocznego wycieku w worku na prébke niektérych systemdéw do przechowywania
ptytek CompoStop™. Wyciek wystepuje w poblizu portow drendw. Tego rodzaju defekt jest
rozpoznawalny przez uzytkownika w normalnych warunkach uzytkowania.

Fresenius Kabi nie otrzymat Zadnych reklamacji  dotyczacych  zanieczyszczenia
mikrobiologicznego koncentratéw ptytek krwi produkowanych i przechowywanych w systemach
z dotknietych serii, ani zgtoszen incydentéw medycznych dotyczacych potencjalnych urazéw
pacjentéw.

Numery katalogowe wyrobédw objetych niniejsza Notatkg Bezpieczenstwa wraz z numerami serii
sq wymienione w Zataczniku 1.

Rysunek 1. Lokalizacja wycieku w worku na probke

NIP: 521-29-35-353 Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy, Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
. REGON: 013231488 Sad Gospodarczy, XII Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego 00-609 Warszawa
TOV Nr rej. BDO: 000013707 00 - 454 Warszawa ul. Czerniakowska 100 al. Armii Ludowej 26
SUD Nr KRS 0000022182 Nr konta:

Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN 85 1880 0009 0000 0011 0102 5017



)

Firma Fresenius Kabi, uznajac swoja odpowiedzialnos¢, podjeta decyzje o dystrybucji NOTATKI
BEZPIECZENSTWA w ramach dziatan zapobiegawczych.

Jak zaznaczono na Rysunku 1, zaobserwowana lokalizacja wycieku znajduje sie w obszarze portu
drenu zgrzanego z workiem na prébke.

W punkcie 3 Instrukcji obstugi systeméw CompoStop™ wskazano prawidtowe pobieranie probek
oraz obstuge worka na probke. Worek na prébke powinien by¢ odtgczony od koncentratu ptytek
krwi przez zgrzanie drenu.

3. Pobranie prébki

- Po uwaznym wymieszaniu koncentratu krwinek plytkowych
nalezy otworzy¢ zacisk i wycisnac¢ czes¢ koncentratu krwinek
plytkowych do worka na probke.

- Odtaczy¢ worek na probke od koncentratu krwinek plytkowych,
zgrzewajac dren miedzy workiem na probke a workiem
do przechowywania. W celu wykonywania testow pod
katem zanieczyszczenia bakteriami worek na probke jest
wyposazony w igte i1 zintegrowany elementem odrywany.
Zawsze nalezy pobierac te probki przed jakimikolwiek innymi
probkami do analiz (prébka powinna by¢ pobierana przy
przeplywie laminarnym powietrza).

Rysunek 2: Fragment punktu 3 Instrukcji obstugi systeméw CompoStop™

Nalezy zapobiec i unika¢ wszelkiego przeptywu zwrotnego ptynu z worka na prébke do worka do
przechowywania.

Jesli wystapi wyciek w worku na prébke, nalezy go wyrzucic¢ zgodnie z lokalnymi instrukcjami i
przepisami dotyczacymi utylizacji. Nowg probke do analizy laboratoryjnej mozna pobrac przez
sterylne podtaczenie oddzielnego zestawu na probke (P4206 - CompoFlex 1F 100ml system na
probke) do worka przechowujacego ptytki krwi.

Fresenius Kabi wdrozyt dodatkowe srodki kontrolne i dziatania naprawcze po procesie produkdcji,
aby zapewnic ciggta i niezawodng dostawe produktéw CompoStop™.

Lokalne dziatania dotyczace bezpieczenstwa
1. Podczas pracy z wyrobami medycznymi CompoStop™ nalezy bezwzglednie
przestrzegac instrukcji obstugi.

2. Zapobiegac wszelkiemu przeptywowi zwrotnemu z worka na probke do worka
do przechowywania przez zamkniecie niebieskiego zacisku miedzy workiem
na prébke a koncentratem.

W przypadku widocznych uszkodzen nie uzywa¢ wyrobu medycznego.

4, Uzy¢ zestawu na probke (P4206 - CompoFlex 1F 100ml system na prébke)
do pobrania nowej prébki w przypadku wycieku worka na prébke.

Informujemy jednoczesnie, ze serie, ktére nie sq wymienione w Zataczniku 1, nie s objete
niniejsza NOTATKA BEZPIECZENSTWA.
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PROSIMY O WYPELNIENIE ZALACZONEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
I NIEZWEOCZNE ODESEANIE NA ADRES: 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Prosimy o zapewnienie, aby w Panstwa organizacji kazdy uzytkownik wspomnianych
urzadzen oraz wszystkie inne osoby lub podmioty, do ktérych zostaty one przekazane,
zostaty poinformowane o treéci tej NOTATKI BEZPIECZENSTWA i opisanych w nim
dziataniach.

Potwierdzamy, ze niniejsza NOTATKA BEZPIECZENSTWA zostata opracowana
w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Dziekujemy za wsparcie i wspdiprace w tej waznej sprawie. Fresenius Kabi
zobowigzuje sie do zapewnienia najwyzszego poziomu obstugi, jakosci produktow,
bezpieczenstwa i niezawodnosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Fresenius Kabi.

Z powazaniem,

A4
LA YFR|V7ag

Malgorzata Czekierda-Kurczab
Dyrektor Bezpieczenstwa Farmakoterapii,
Informacji Naukowej i Jakosci
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FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

Zalacznik 1:

Numer
katalogowy
wyrobu

Nazwa wyrobu medycznego

Numer serii

medycznego

CompoStop™ Flex 3F T&B - PLT Pooling system
FT52600
(produkt dostepny na rynku w Polsce)

41WD25GA00
41WE25GA00
41WFO5GA00
41WI01GAO00
41WK14GAO0O0
41WL14GA00
41WM11GA00
41WM16GA00
41XA24GA00
41XB03GAO00

CompoStop™ Flow-Flex 3F T&B — PLT Pooling system
GT52600
(produkt dostepny na rynku w Polsce)

41WD28GA00
41WE26GA00
41WF14GAO00
41WH14GA00
41WI10GA00

41WK11GAO0O

CompoStop™ Flex 2F - PLT processing and leuko
reduction system

FD51600
(produkt pomimo dokonanego powiadomienia do URPL

ni t ni rzedmiotem sprz Zy na rynku w

Polsce)

41WD15GA00
41WD29GA00
41WEO09GAOQ0
41WF13GAO00
41WG22GA00
41WHO06GA00
41WHO07GA00
41WH21GA00
41WH30GA00
41WH31GA00
41WI15GA00
41WI28GA00
41WI17GA00
41WI30GA00
41WK10GAO0O0
41WK26GA00
41WL15GA00
41WL11GAO0O
41WL19GA00
41WL21GAO0O0
41WM10GAOQ0
41WM15GA00
41XA18GA00
41XA21GA00
41XB13GAOO
41XB14GA00
41XB26GA00
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85WG29CA00
85WG30CA00
85WG24CB00
85WG24CC00
85WG25CB00
85WG31CC00
85WK23CC00
85WK25CB00
85WK25CC00
85WK28CA00
85WK29CA00
85WK29CB00
85WK30CA00

. : 41WE07GA00
CompoStop™ Flex 2F - PLT processing and leuko 41WE24GA00

reduction system 41WH24GA00
FD516AB 41WI25GA00

. . . . 41WK27GA00
(nie dokonano powiadomienia do URPL, produkt nie byt 41WM12GAQ0

przedmiotem sprzedazy w Polsce) 41XB10GAOO

CompoStop Flow-Flex 3F T&B - PLT Pooling system
41WD26GA00

41WEO08GAO00
(nie dokonano powiadomienia do URPL, produkt nie byt GT526NL 41WHO2GA00

przedmiotem sprzedazy w Polsce)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

CompoStop™ systemy do przechowywania ptytek krwi

CZESC A: Dane placéwki ochrony zdrowia

Prosimy o wypetnienie ponizszych informacji i przestanie wypetnionego formularza do Fresenius
Kabi na adres 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Nazwa placowki ochrony zdrowia:

Adres placowki ochrony zdrowia:

Numer telefonu:

CZESC B:

[ ] Przeczytatam/-em i rozumiem informacje zawarte w NOTATCE BEZPIECZENSTWA

Podpis:

Data:
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