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Szanowni Panstwo,

niniejszym Powiadomieniem o bezpieczenstwie w terenie (FSN), w ramach Dziatania korygujgcego dotyczgcego
bezpieczenstwa w terenie (FSCA) WAK-Chemie Medical GmbH Dev-5-12/2025, informujemy o zwiekszonym
prawdopodobienstwie wystgpienia fiolek CryoSure-DMSO, w ktérych brakuje korka zamykajgcego:

1. Informacje o produktach, ktérych dotyczy sprawa
1. Nazwa i opis produktu: CryoSure-DMSO, 6 x fiolki 70 ml.

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego: krioprotektant do kriokonserwacji komorek lub
tkanek przeznaczonych do przeszczepu.

3. Model produktu / numer artykutu: WAK-DMSO-70.

4. artia produktu, ktorej dotyczy sprawa: numer partii: USP23F1, data waznosci: 02/2027.

2 Przyczyna Dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa w terenie (FSCA)

2. 1. Opis problemu produktu
Zwiekszone ryzyko wystgpienia zakrimpowanych fiolek bez korka z powodu rzadkiej wady produkcyjne;j.

2. 2. Zagrozenie bedace przyczyng Dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa w terenie
Roztwér w fiolkach bez korka moze ulec zanieczyszczeniu z zewnatrz. Zawarta ciecz, DMSO (dimetylosulfotlenek),
moze wycieka¢ przez zacisniecie (krimp) fiolki. Sterylno$¢ zawartej cieczy moze by¢ naruszona, poniewaz
opakowanie pierwotne nie stanowi nienaruszonej bariery sterylnej.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Okoto 1-2 fiolki na 10 000 fiolek CryoSure (~ 0,01%-0,02%). W przypadku fiolek bez korka prawdopodobienstwo
wykrycia jest bardzo wysokie, poniewaz brak korka jest oczywisty i wyraznie widoczny po zdjeciu niebieskiej
plastikowej nasadki ochronnej, w szczegodlnosci podczas pobierania cieczy igltg strzykawki lub przy uzyciu
przebijaka (spike).

2. 4. Ryzyko dla pacjentéow / uzytkownikow
Nawet bez korka fiolka jest zamknieta aluminiowym uszczelnieniem oraz niebieskg plastikowag nasadka. W zwigzku
z tym, oraz biorgc pod uwage wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe samego DMSO, ryzyko klinicznie istotnego
zanieczyszczenia mikrobiologicznego jest niskie, ale nie mozna go wykluczyé. Czysto$¢ DMSO i zawarto$¢ wody
moga nhie by¢ zgodne ze specyfikacjami podanymi w certyfikacie analizy. DMSO moze wyciekac z fiolki lub mogto
juz wyciec. W konsekwenc;ji objetos¢ napetnienia moze byé zmniejszona.

DMSO ma wiasciwos¢ przenikania przez ludzkg bariere skérng, a tym samym moze dziata¢ miejscowo i
ogolnoustrojowo. Ponadto DMSO, poprzez efekt przenoszenia, moze umozliwia¢ przenikanie przez bariere skoérng
innych obcych substanc;ji, kiére mogg nastepnie dziata¢ na organizm miejscowo i ogélnoustrojowo.

3 Dziatania do podjecia przez uzytkownika
3.1 Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdg fiolke z partii USP23F1, CryoSure-DMSO 70 ml, w celu
potwierdzenia obecnosci korka fiolki
Opcja 1: Jak pokazano na stronie 2, zdjaé niebieska plastikowa nasadke. Nastepnie sprawdzié, czy
korek fiolki jest obecny.
Opcja 2: Jak pokazano na stronie 3, sprawdzi¢ z zewnatrz obecnos¢ korka bez zdejmowania
niebieskiej nasadki zamykajacej. Uwaga: po odwréceniu fiolki DMSO moze wyciec!
Jesli korka brakuje, nie uzywac fiolki, lecz odseparowac i zablokowa¢ dang fiolke oraz zgtosi¢ to do
WAK-Chemie Medical GmbH.
3.2 Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (L-09-040-23-2-05 (last revision: 01/2017)), ktéra
stanowi:
‘Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania.’ ......
‘CryoSure-DMSO moze by¢ uzywany wytgcznie przez personel fachowy, ktory jest zaznajomiony z postepowaniem z
DMSO jako krioprotektantem. Zasadniczo zastosowanie CryoSure-DMSO obejmuje nastepujace kroki: .....
1. Pobranie DMSO ze sterylnego pojemnika:
llos¢ DMSO niezbedna do zamrazania jest pobierana wolumetrycznie ze sterylnego pojemnika. Otwarcie sterylnego
pojemnika i pobranie z niego DMSO powinno odbywaé sie w warunkach, ktére minimalizujg mozliwosé
zanieczyszczenia.’ ......
6. Dalsze ogdélne wskazowki dotyczgce uzycia CryoSure-DMSO:
* Przenikanie DMSO przez skore:
... Dlatego podczas pracy z CryoSure-DMSO konieczne jest noszenie rekawic nieprzepuszczalnych dla DMSO oraz
dopilnowanie, aby DMSO nie miato kontaktu z substancjami, ktore — jesli zostatyby przeniesione przez DMSO przez
bariere skorng — mogtyby wywota¢ negatywne skutki.

Z powazaniem, % '
Dr. Florian Pobitschka, Head of Quality Assurance WAK-Chemie Medical GmbH
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Brak korka

Korek jest obecny

Brak korka — nie uzywac¢ fiolki!

Zwrocic fiolki CryoSure-DMSO, w ktorych brakuje korka, do
WAK-Chemie Medical GmbH lub do dystrybutora, od
ktérego otrzymano CryoSure-DMSO, w celu dalszego
zbadania i wymiany.

Adres zwrotu fiolek bez korka:
WAK-Chemie Medical GmbH, Siemensstr. 9,
61449 Steinbach/Ts, Niemcy

Osoba kontaktowa: Dr. Florian Pobitschka, Head of
Quality Assurance, Tel.: +49 6171 28430,
E-Mail: info@wak-chemie.com
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Korek jest obecny.
Fiolka CryoSure-DMSO nadaje sie do
przewidzianego zastosowania.
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Spojrz przez spod
zamknietej fiolki na
zamkniecie fiolki

Brak korka Korek jest obecny

Niebieska plastikowa nasadka jest widoczna od spodu Szary korek jest obecny.
fiolki i / lub wycieka ciecz. Fiolka CryoSure-DMSO nadaje sie do

przewidzianego zastosowania.

Brak korka — nie uzywag!

Zwraoci¢ fiolki CryoSure-DMSO, w ktérych brakuje korka, do

WAK-Chemie Medical GmbH lub do dystrybutora, od

ktérego otrzymano CryoSure-DMSO, w celu dalszego

zbadania i uzgodnienia wymiany.

Adres zwrotu fiolek bez korka:
WAK-Chemie Medical GmbH, Siemensstr. 9,
61449 Steinbach/Ts, Niemcy

Osoba kontaktowa: Dr. Florian Pobitschka, Head of
Quality Assurance, Tel.: +49 6171 28430,
E-Mail: info@wak-chemie.com
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