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13 pazdziernika 2025 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Amputkostrzykawka CitraLock Syringe 4%
REF: 359152 Numer serii: 2502149, 2502045, 2502173
Identyfikator FSCA: 2025/01

Rodzaj dziatania: Dziatanie naprawcze z zakresu bezpieczenstwa —

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace Panstwa natychmiastowego dziatania.

Opis problemu:

24 lipca firma Sterisets Manufacturing S.A. przeprowadzita dziatanie naprawcze z zakresu bezpieczenstwa (FSCA) w celu
poddania kwarantannie okreslonej serii, tj. 2502149, amputkostrzykawek CitraLock Syringe 4%, REF: 359152, co ma zwiazek
z otrzymaniem kilku zgtoszen dziatah niepozadanych u pacjentow w Belgii i Portugalii, potencjalnie zwigzanych z
podawaniem 4% cytrynianu sodu za pomoca amputkostrzykawki pochodzacej z serii 2502149.

Celem niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa (FSN) jest aktualizacja poprzednio wdrozonego dziatania

naprawczego z zakresu bezpieczenstwa (FSCA) poprzez zadanie zebrania i zwrotu okreslonej serii wyrobu CitraLock

Syringe 4% o numerze serii 2502149.
Ponadto majac na uwadze, ze pierwotna przyczyna jest niejednoznaczna i nadal analizowana, firma Sterisets

Manufacturing S.A. rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania serii 2502045 i 2502173, poniewaz serie te

wyprodukowano z tego samego surowca co seria 2502149. Badania laboratoryjne przeprowadzone przez wtasciwe organy
w Portugalii i Belgii z wykorzystaniem probek z serii 2502149 i 2502173 wykazaty niezgodnos¢ wynikow w odniesieniu do
endotoksyn w niektorych badanych probkach.

Ponadto, jesli sg dostepne, wszystkie pozostate serie wyprodukowane przed serig 2507149, ktorych termin waznosci nadal

obowigzuje, rowniez musza zostac wycofane, zgodnie z ponizsza lista.
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Tabela 1. Lista serii:

Batch
2401201

2401236
2402022
2405019
2405086
2405152
2408055
2409140
2409141
2409142
2411196
2412030
2502045
2502149
2502173
2503093
2504122
2505071

W przypadku serii wyprodukowanych po serii 2505071 informujemy, ze w toku produkcji wdrozono dodatkowe kontrole
procesu. Obejmuja one reprezentatywne pobieranie probek co godzine w celu oceny jednorodnosci serii.
W zwiagzku z tym, zwtaszcza w odniesieniu do serii 2507149, nie bedzie ona podlega¢ wycofaniu, poniewaz zostata

wprowadzona do obrotu po wdrozeniu wspomnianego wyzej wyczerpujacego planu prébkowania.

Ryzyko kliniczne:
To zaktualizowane dziatanie naprawcze z zakresu bezpieczenstwa (FSCA) ma na celu wyeliminowanie potencjalnego

ryzyka zanieczyszczenia endotoksynami, obejmujac obecnie wieksza liczbe serii, w Swietle powyzszych informacji oraz z
uwagi na fakt, ze przyczyna zrodtowa nie zostata jednoznacznie ustalona i nadal jest przedmiotem analizy. Jak dotad,
firma Sterisets Manufacturing S.A. otrzymata jedynie zgtoszenia powaznych incydentdw zwigzanych z serig 2502149, przy

czym zgtaszane objawy obejmowaty goraczke, bole gtowy, drzenie, sinice konczyn i ogblne zte samopoczucie.

Dziatania po stronie uzytkownikéw kohcowych:

1. Zaprzestac stosowania problematycznego wyrobu —Citralock Syringe 4%, REF: 359152, seria: 2502149, 2502045,

2502173 i inne serie ujete w tabeli 1 powyzZej.
2. Zidentyfikowac i zwrdci€ wszystkie problematyczne produkty.

3. Do 27 pazdziernika 2025 r. wypetnic i odestac formularz odpowiedzi przeznaczony dla uzytkownika koncowego

(zatacznik A), nawet jezeli w placowce nie ma juz zadnych zapasow problematycznego wyrobu.

4. Przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, ktore 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 incydent, postepujac zgodnie ze zwykta procedura.
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Dziatania dystrybutora:
1. Zaprzestac dystrybucji problematycznego wyrobu — CitralLock Syringe 4%, REF: 359152, seria: 2502149, 2502045,

2502173 i inne serie ujete w tabeli 1 powyZej.
2. Zidentyfikowac i zwroci¢ problematyczne produkty.
3. Zidentyfikowac placowki, w ktdrych rozprowadzono problematyczny wyrdb, i niezwtocznie poinformowac je o
niniejszym powiadomieniu.
a. Upewnic sie, ze klienci wypetnili i odestali odpowiedni formularz odpowiedzi (zatacznik A lub zatacznik

B) do Panstwa organizacji w celu poczynienia uzgodnien do 27 pazdziernika 2025 r.

4. Wypetnic i odestac formularz odpowiedzi przeznaczony dla dystrybutora po zakohczeniu 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 majacych na celu dostarczanie wysokiej jakosci produktow,

a bezpieczenstwo pacjentow jest naszym gtownym priorytetem.

Z powazaniem

—

<Jooral Jewina
Joana Pereira

Dyrektor ds. jakosSci 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, numer serii: 2502149, 2502045, 2502173 |

inne serie ujete w tabeli 1 powyzej

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

S.A. zakohczenie procesu powiadamiania uzytkownikow koncowych.

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

niz 27 pazdziernika 2025 r.

Nazwa placowki

Adres placowki

Adres e-mail

Telefon

Imie, nazwisko i stanowisko

[

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

L]

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

[

Problematyczne wyroby oznaczone REF:
359152, numer serii: 2502149, 2502045, 2502173 Podac ilos¢, wg serii:
i inne serie ujete w tabeli 1 zostaty zwrocone

[

Nie posiadamy zadnych problematycznych wyrobow.

Imie i nazwisko wielkimi literami

Podpis

Data

Sterisets Manufacturing S.A.
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Zatacznik B

Formularz odpowiedzi dla dystrybutora
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa - Identyfikator FSCA 2025/01
CitraLock Syringe 4%, REF: 3591S2, numer serii: 2502149, 2502045, 2502173 i
inne serie ujete w tabeli 1 powyzej

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

S.A. zakonhczenie procesu powiadamiania dystrybutorow.

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

niz 27 pazdziernika 2025 r.

Nazwa placowki

Adres placowki

Adres e-mail

Telefon

Imie, nazwisko i stanowisko

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

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

I:l Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych

klientow o niniejszym FSN. Data kontaktu:

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

Imie i nazwisko wielkimi literami

Podpis

Data
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