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Data: 27 maja 2021 r.
Numer referencyjny FSN: REF-POL 01698

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa produktu: System przetwarzania krwi INTERCEPT dla osocza, zestaw do przetwarzania osocza
Kod(y) produktu: INT3103B, INT3104B, INT3105B, INT3130B

Rodzaj FSN: Nowa

Rodzaj dziatania: Btedne oznakowanie w instrukcji uzytkowania i etykietach produktéw

Partie, ktérych dotyczy problem: Wszystkie partie dystrybuowane od czerwca 2019 r.

Szczegoty dotyczace urzadzenia, ktérego dotyczy problem i opis problemu:

System przetwarzania krwi INTERCEPT dla osocza jest przeznaczony do przygotowania ex vivo i
przechowywania osocza poddanego redukcji czynnikdw chorobotwdrczych przeznaczonego do transfuzji. Zestaw
stuzy do inaktywaciji bakterii, wiruséw, pasozytow i leukocytow w osoczu w celu zmniejszenia ryzyka infekciji
przenoszonej przez transfuzje.

W 2015 roku Cerus i producent kontraktowy zestawu przetwarzajgcego INTERCEPT dla osocza wspdinie
zainicjowali projekt usuniecia komponentéw zawierajgcych DEHP z zestawu do przetwarzania osocza. Po
zakonczeniu projektu etykiety produktow i instrukcje uzytkowania (IFU) zostaly zaktualizowane, w celu usuniecia
symbolu lub tekstu DEHP oraz o$wiadczenia o ryzyku resztkowym. W kwietniu 2021 r. odkryto, ze dwa
komponenty, wytamywane kaniule i ztgcza typu Y, zawierajg DEHP.

Ekspozycja sktadnika osocza na DEHP jest ograniczona przez czas (okoto <15 minut) wymagany do
przeniesienia osocza przez zestaw do przetwarzania podczas procesu inaktywacji czynnikéw chorobotwérczych
INTERCEPT. Pojemniki do przechowywania osocza, w ktérych przetwarzane osocze pozostaje do czasu
transfuzji pacjentowi, nie zawierajg DEHP. Ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta podczas otrzymywania osocza
INTERCEPT przygotowanego przy uzyciu tego zestawu do przetwarzania jest znikome ze wzgledu na
przejsciowy kontakt osocza ze sktadnikami zawierajgcymi DEHP podczas przetwarzania INTERCEPT. Pacjenci
nie majg bezposredniego kontaktu z zestawami do przetwarzania INTERCEPT. Szacuje sie, ze poziomy DEHP w
sktadnikach krwi po uzyciu zestawu do przetwarzania sg znacznie nizsze niz te wynikajgce z innych zastosowan
medycznych z uzyciem sktadnikéw PVC. Znikome ryzyko zwigzane z uwalnianiem DEHP do sktadnika osocza
nalezy zestawi¢ z korzysciami ptyngcymi z transfuzji terapeutycznej i inaktywacji szkodliwych wirusow, bakterii i
innych patogenow.

Korekta produktu: Cerus wprowadza poprawki do etykiet produktow i instrukcji uzytkowania. Cerus planuje
réwniez walidacje niezawierajagcych DEHP wytamywanych kaniul i zigczy typu Y w celu zastgpienia tych
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komponentéw. Ta planowana zmiana spowoduje usunigcie wszystkich materiatow zawierajgcych DEHP z
systemu przetwarzania krwi INTERCEPT dla osocza.

Cerus bedzie nadal sprzedawa¢ zestaw do przetwarzania INTERCEPT dla osocza do czasu, gdy materiaty inne
niz DEHP zostang zakwalifikowane, zatwierdzone i zatwierdzone przez organy regulacyjne lub jednostke
notyfikowana.

Porady dotyczace dziatan, ktére uzytkownik powinien podjaé:

Nalezy uwaznie przeczytac¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa. Prosze wypehié¢ i odestaé zatgczony formularz
odpowiedzi klienta. Zaktualizowa¢ odpowiednig dokumentacje systemu jakosci dla zestawu przetwarzania
INTERCEPT dla osocza. Kontynuowa¢ uzywanie zestawu do przetwarzania INTERCEPT dla osocza do czasu,
gdy zestawy ze zmienionym oznakowaniem zostang zatwierdzone przez organy regulacyjne lub jednostke
notyfikowang i bedg dostepne do dystrybuciji komercyjnej.

Lokalny wtasciwy organ zostat poinformowany o niniejszej notatce.

Cerus zobowigzuje sie do dostarczania wysokiej jakosci produktow i ustug. Zapewniamy, ze wszystkie zgtoszenia
klientow i problemy z jakoscig produktow sg traktowane bardzo powaznie, aby zapewni¢ bezpieczenstwo i
niezawodnos$¢ naszych produktow. Jesli potrzebne sg dalsze informacje lub w razie pojawienia sie konkretnych
pytan dotyczgcych niniejszej notatki lub naszych produktéw, prosze skontaktowac sie ze mng, przedstawicielem
handlowym lub dziatem obstugi klienta Cerus.

Z powazaniem

Carol M Moore

Starszy Wiceprezes ds. Zapewnienia Jako$ci i Regulaciji
Cerus Corporation

cmoore@cerus.com

Telefon: 925-288-6361

Zatacznik: Formularz odpowiedzi klienta
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