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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Amputkostrzykawka CitraLock Syringe 4%
REF: 359352, nr serii: 2507149, 2509001
|dentyfikator FSCA: 2026/01

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 wycofania z rynku i zwrotu

okreslonych serii o numerach 2507149 oraz 2509001 amputkostrzykawek CitraLock 4%, (REF): 3593S2.

Dziatanie to nastepuje po wczesniejszym dziataniu naprawczym (FSCA 2025/01), ktore zostato wdrozone w zwigzku ze
zgtoszeniami dziatah niepozadanych mogacych mie¢ zwiazek z wczeSniejsza, wycofang juz z rynku seria
amputkostrzykawek CitraLock 4%. W ramach tamtego FSCA wadliwe serie wyprodukowane az do serii 2505071 wtacznie
wycofano z rynku, a na potrzeby dalszej produkcji wdrozono dodatkowe kontrole miedzyoperacyjne, w tym pobieranie
reprezentatywnych probek w odstepach godzinowych w celu oceny jednorodnosci serii.

Serie objete niniejszym dziataniem FSCA, tzn. serie 2507149 i 2509001, wyprodukowano juz po wdrozeniu wspomnianych
wyzej dodatkowych kontroli.

Od momentu ich wdrozenia do firmy Sterisets Manufacturing SA. nie wptynety zadne nowe zgtoszenia incydentow
zwigzanych z wystapieniem dziatah niepozadanych u pacjentow w zwigzku ze stosowaniem wyrobu.

Jednak zgodnie z uchwata nr 095/CD/2026 z 3 wrzeSnia 2026 r. wydana przez Zarzad INFARMED, I.P. firma Sterisets
Manufacturing S.A. przystepuje do wycofania z rynku i zwrotu serii 0 numerach 2507149 i 2509001.

Ryzyko kliniczne:
Jak przekazano we wczesniejszym komunikacie dotyczacym FSCA 2025/01, zgtoszono powazne incydenty zwigzane z
wczesniejsza serig amputkostrzykawek CitraLock 4%, przy czym zgtaszane objawy obejmowaty goraczke, bole gtowy,
drzenie, sinice konczyn oraz ogdlne zte samopoczucie.
W nastepstwie tamtych zdarzen na potrzeby dalszej produkcji wdrozono dodatkowe kontrole miedzyoperacyjne. Serie o
numerach 2507149 i 2509001 wyprodukowano juz po wdrozeniu tych kontroli i od tego momentu do firmy Sterisets
Manufacturing SAA. nie wptynely zadne nowe zgtoszenia dotyczace incydentdw zwigzanych z wystgpieniem dziatah
niepozadanych u pacjentdéw w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu.
Pomimo braku nowych zgtoszen incydentow po wdrozeniu wspomnianych kontroli organ INFARMED, I.P. —w nastepstwie
dokonanej oceny warunkow wytwarzania oraz wdrozonych dziatan korygujacych i zapobiegawczych - zdecydowat o
koniecznosci wycofania z rynku problematycznych wyrobow. W zwiazku z tym, zgodnie z uchwata nr 095/CD/2026
z3 wrzednia 2026 r,, firma Sterisets Manufacturing S.A. realizuje procedure wycofania z rynku problematycznych serii
wyrobow.
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Dziatania po stronie uzytkownikéw koncowych:

1. Zaprzestac stosowania problematycznego wyrobu —Citralock Syringe 4%, REF: 359352, nr serii: 2507149, 2509001;

2. Zidentyfikowac i zwrdcié wszystkie problematyczne produkty.

3. Wypetnicijak najszybciej i nie pozniej niz w ciggu 10 dni roboczych 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 byc o tym poinformowane w Panstwa
placowce, lub przestac je do dowolnej innej placdwki, 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 problematycznego wyrobu — Citralock Syringe 4%, REF: 359352, nr serii: 2507149, 2509001;

2. Zidentyfikowac i zwrocic problematyczne produkty.
3. Zidentyfikowac placowki, w ktorych rozprowadzono problematyczny wyrdb, i niezwtocznie poinformowac je o
niniejszym powiadomieniu.
a.  Upewnic sig, ze klienci wypetnili i odestali odpowiedni formularz odpowiedzi (zatacznik A lub zatgcznik
B) do Panstwa organizacji w celu poczynienia uzgodnien jak najszybciej i nie pozniej niz w ciggu 10 dni
roboczych.
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 zwrdcenie 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 gtdwnym priorytetem.

7 powazaniem

Joana Pereira

Dyrektor ds. regulacyjnych i jakosci
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Zatacznik A

Formularz odpowiedzi dla uzytkownika koncowego (szpitala/przychodni)
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — Identyfikator FSCA 2026/01
Citralock Syringe 4%, REF: 3593S2, nr serii: 2507149, 2509001

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

S.A. zakonczenie procesu powiadamiania uzytkownikéw kohcowych.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adresy e-mail QA.PT@sterisets.com oraz guality@dirinco.com

w jak najszybszym terminie i nie pozniej niz w ciggu 10 dni roboczych.

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: 359352, nr Podaé ilos¢, wg numeru serii:
|:| serii: 2507149, zostaty poddane kwarantannie i beda
zwrdcone.

Problematyczne wyroby oznaczone REF: 3593S2, nr Podac ilos¢, wg numeru serii:
|:| serii: 2509001, zostaty poddane kwarantannie i
beda zwrocone.

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 2026/01
Citralock Syringe 4%, REF: 3593S2, nr serii: 2507149, 2509001

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

S.A. zakohczenie procesu powiadamiania dystrybutorow.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adresy e-mail QA.PT@sterisets.com oraz quality@dirinco.com

w jak najszybszym terminie i nie pozniej niz w ciggu 10 dni roboczych.

Nazwa placowki

Adres placowki

Adres e-mail

Telefon

Imie, nazwisko i stanowisko

[

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie treSci komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa.

[

Zidentyfikowatem(-am) klientdw, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac ten wyrob.

[

Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientow o
niniejszym powiadomieniu.

Data kontaktu:

[

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

Imie i nazwisko wielkimi literami

Podpis

Data
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