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UZYTKOWNICY I ODBIORCY

Warszawa, 23.02.2023 r.

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zewn^trzne dziatania koryguj^ce dotyczqce bezpieczehstwa stosowania 
zestawow do aferezy AMICUS MNC — dwuigtowy

Lista wyrobow medycznych objQtych zewn^trznymi dziataniami korygujqcymi 
dotycz^cymi bezpieczehstwa stosowania (dost^pne na rynku w Polsce):
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AMICUS MNC Apheresis Kit - Double 
Needle (Zestaw do aferezy AMICUS MNC — 

dwuigtowy)
FA22F27129R6R2326

Szanowni Klienci / Uzytkownicy,

Niniejsza Notatka bezpieczehstwa dotyczy niektorych serii zestawow do aferezy 
Amicus MNC i zawiera szczegoty dotycz^ce zaistniatego problemu jakosciowego oraz 
wymagane kroki, ktore nalezy wykonac.

Firma Fresenius Kabi zidentyfikowata mozliwosc wyst^pienia wycieku w pakiecie 
wirowki (komora separacyjna) w kohcowym etapie wykonywanej procedury terapeutycznej 
na separatorze Amicus w niektorych seriach zestawu do aferezy Amicus MNC (dwuigtowy) - 
patrz rysunek 1.
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Komora kplekcyinaKomora separacyjna

Rysunek 1: Pakiet wirowki - potencjalne miejsca wycieku (zaznaczone na czerwono)
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F^ESEi\!igyS

Firma Fresenius Kabi doWada wszelkich starari, aby na zyczenie klienta umozliwic 
wymian^ wyrobu medycznego, ktorego dotyczy problem, z dost^pnych zapasow i w ramach 
swoich mozliwosci produkcyjnych.

Dalsze uzytkowanie ze wzgl^du na koniecznosc medyczn^

Uzytkownicy mog^ znalezc si^ w sytuacji, w ktorej nie dost^pne zadne 
alternatywne zestawy i zdecydujq. si^ na dalsze uzytkowanie zestawow do aferezy Amicus 
MNC (dwuigtowy), ktorych dotyczy problem.

W takich przypadkach, do czasu dost^pnosci innych serll wyrobow medycznych 
nalezy podjq^c nastqpuj^ce dziatania:

1. Nalezy upewnic si^, ze zestaw do aferezy AMICUS MNC (dwuiglowy) jest prawidtowo 
zainstalowany na separatorze Amicus zgodnie z instrukcj^ uzytkowania.

2. Skrocic czas uzytkowania zestawow do aferezy AMICUS MNC (dwuiglowy), co moze 
zmniejszyc prawdopodobienstwo wyst^pienia wycieku (wycieki mog^ wyst^powac pod 
koniec procedury terapeutycznej).

3. Jezeli na ktoryms etapie poboru komorek jednoj^drzastych (macierzystych) (ang. 
mononuclear cel collection, MNC) zostanie wykryty wyciek w zestawie do aferezy, o 
dalszym post^powaniu z pobranym produktem MCN decyduje lekarz na podstawie 
koniecznosci medycznej.

4. Nalezy zaprzestac uzywania serii zestawow, ktorych dotyczy problem, gdy dostQpne 
bqd^ zast^pcze zestawy.

Potencjalne ryzyko:

Na podstawie przeprowadzonego badania przyczyn zrodlowych i oceny zagrozenia 
zdrowia w wyniku mozliwosci wyst^pienia wycieku w pakietach wirowek, ktore mogtoby 
prowadzic do potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, skutkuj^cej powaznym zagrozeniem dia 
zdrowia dawcow i/lub biorcow, ryzyko zostalo ocenione jako mato prawdopodobne.

W niektorych przypadkach, jezeli w zestawie do aferezy AMICUS MNC (dwuiglowy) 
wyst^pi wyciek w pakiecie wirowki pod koniec procedury terapeutycznej, moze on 
spowodowac odwracalne lub przejsciowe niekorzystne skutki zdrowotne. Na przykiad, jesli 
dojdzie do wycieku krwi, wystarczaj^ca ilosc produktu moze nie zostac pobrana i/lub krew 
znajduj^ca sIq w urz^dzeniu Amicus nie b^dzie mogla zostac podana biorcy/dawcy. 
W takich przypadkach moze bye wymagana dodatkowa procedura aferezy.

Gdy separator Amicus wykryje wyciek w komorze wirowania, uruchamiany jest 
alarm, co powoduje zatrzymanie procedury terapeutycznej. Gdy to nast^pi, wl^czaj^ si^ 
zaciski, izoluj^c dawc^/biorcQ, jak rowniez wytworzony produkt (jesli dotyczy) od obszaru 
z wyciekiem.

Firma Fresenius Kabi nie otrzymala do tej pory zadnych zgloszeh dotycz^cych 
zdarzeh niepoz^danych zwi^zanych z tym problemem.

Pomimo tego firma zdecydowala si^ podj^c zewn^trzne dzialania koryguj^ce 
dotycz^ce bezpieczehstwa stosowania jako srodek zapobiegawezy.
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UWAGA! Jezeli podczas uzytkowania zestawu do aferezy Amicus MNC (dwuigtowy), 
ktorego dotyczy problem, nie doszto do wycieku w komorze wirowania, to nie ma 
dowodow wskazuj^cych na to, ze jego bezpieczeristwo lub dziatanie zostato w inny sposob 
naruszone.

Bior^c pod uwagQ doniesienia, ze ta wada nie wyst^puje we wczesnych fazach 
procedur terapeutycznych MNC, ale raczej pod koniec, najprawdopodobniej nie b^dzie 
miata duzego wptywu na wynik lub post^powanie z pacjentem.

W opardu o posiadane w firmie Fresenius Kabi zapasy zastQpcze zestawow do aferezy 
AMICUS MNC (dwuiglowy) oraz znaczenie kontynuacji leczenia pacjentow, zaleca siQ, co 
nastQpuje:

I
1) Nalezy ocenic stan zapasow wyrobu medycznego oraz mozliwosc skrocenia czasu 

stosowania w celu zmniejszenia prawdopodobiehstwa wyst^pienia wycieku i/lub 
potrzeby dalszego stosowania w oparciu o koniecznosc medycznq,.

2) Nalezy poinformowac wszystkich potencjalnych uzytkownikow produktu o Notatce 
Bezpieczehstwa. Jezeli Paiistwa placowka prowadzi dalsz^ dystrybucj^ lub przekazuje 
produkty do placowek satelitarnych lub innych miejsc, prosimy o odpowiednie 
rozpowszechnienie tej Notatki Bezpieczenstwa.

i

3) W oparciu o informacje wymienione ponizej, nalezy wypelnic zal^czony Formularz 
zwrotny otrzymania notatki bezpieczehstwa i odeslac go do Fresenius Kabi:

Qpcia A: Brak na stanie wyrobu medycznego, ktorego dotyczy problem.

Qpcia B: Wyrob medyczny, ktorego dotyczy problem znajduje siQ na stanie i b^dzie 
nadal uzywany na podstawie oceny zapotrzebowania pacjenta (koniecznosc medyczna) 
i terminu wymiany wyroby medycznego, gdy tylko b^dzie dostQpny.

Qpcia C: Wyrob medyczny znajduje si^ na stanie i nie b^dzie dalej wykorzystywany. 
Decyzja o utylizacjQ lub zwrot wyrobu w oczekiwaniu na zast^pczy, gdy tylko b^dzie 
dost^pny.

Firma Fresenius Kabi wdrozyia dodatkowe srodki kontroli i dziatania w celu zapewnienia 
ci^giosci dostaw zestawow do aferezy AMICUS MNC (dwuigiowy) oraz b^dzie w statym 
kontakcie z klientami w celu zwrotu produktow, zgodnie z zyczeniem klienta.

Prosimy o wypetnienie zai^czonego "FORMULARZA ZWROTNEGO OTRZYMANIA 
NOTATKI BEZPIECZENSTWA" i niezwtoczne odestanie go na podany nizej adres e-mail 
lub faks:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o. 
24h.polska(Sifresenius-ka bi.com 
faks; +48 (22) 345 67 87

Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA kazdemu 
uzytkownikow! ww. wyrobu medycznego.
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F^ESENgyS
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Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentow to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi. 
Doktadamy wszelkich staran, aby dostarczac pacjentom produkty i usiugi najwyzszej 
jakosci. Przepraszamy Panstwa za wszelkie zaistniale niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytah dotycz^cych tej Notatki Bezpieczenstwa nalezy 
kontaktowac siQ z:

Fresenius Kabi Poiska Sp. z o.o.
24h.Dolska@fresenius-kabi.com 
faks: +48 (22) 345 67 87 
tel.: +48 (22) 345 67 89

Z powazaniem, 
Tatiana Ukhaiiuk

Pol^a Sp. z 0.0.

mf/aliuk

Fresenius Ki

TatiaL _
Specjalista ds. B^eczertstwa Farmakoterapii 

j \i(kmac\\ NauKowej
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Formularz zwrotny otrzymania notatki bezpieczehstwa

cz^sc A
Dane Szpitala / Centrum Krwiodawstwa

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa
24h.polska@fre5enius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Nazwa Szpitala / Centrum 
Krwiodawstwa:

Adres Szpitala / Centrum 
Krwiodawstwa:

Numer telefonu:

CZi^SC B

D Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci zaleceh dot. zwrotu produktu, zamieszczonej 
w niniejszym dokumencie

D Z uwagi na braki produktowe,'zdecydowalismy o dalszym uzytkowaniu w/w produktow

□ Sprawdzitem/tam stan magazynowy i obj^iem/objQtam kwarantann^ produkty zgodnie 
z ponizsz^ list^, ktora zawiera informacje o rozchodzie zwracanego wyrobu medycznego.

Hose
zniszczonaHose zuzyta Hose zwraeanaNumer serii

Podpis:

Data:
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