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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Zestawy jednorazowe oraz wposazenie do Perfuzji Hipertermicznej uzywane wraz z
urzagdzeniem PERFORMER HT i PERFORMER LRT

FSCA — RanD ref. FSCA-SM02-21

USUNIECIE PRODUKTU

Data: 14/04/2021

Opis problemu:

Nasz wykonawca w zakresie sterylizacji materiatbw jednorazowych poinformowat o
problemie nienalezytej jakosci w procesie sterylizacji prawdopodobnie wptywajgcym na
jakosc¢ tego procesu w wielu partiach produkowanych przez firme RanD produktéw. Zmusito
to nas do natychmiastowego rozpoczecia dochodzenia stwierdzajgcego prawidtowy
przebieg tej procedury.

Podczas naszego procesu sprawdzajgcego ryzyko przekazania na rynek produktéw
niesterylnych ustaliliSmy, Ze wystgpienie takiego ryzyka jest niezwykle niskie.

Jako srodek zapobiegawczy, zdecydowaliSmy sie usung¢ z rynku ponizej przedstawione
produkty.

Szczegoty produktow:

KOD OPIS PRODUKTU DOTYCZY NR
SERII (LOT)
R9900033 HIPP (F) line set F180216
F180272
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OPIS PRODUKTU

DOTYCZY NR
SERII (LOT)

R9900067

HANG&GO HT — Kit for hyperthermic perfusion

F180194
F180198
F180209
F180212
F180262
F180271
F180301
F180302
F180308
F180316
F180322
F180323
F180360
F180386
F190206
F190233
F190260
F190317
F190547
F200017
F200018
F200019
F200020

R9900071

CH24 Round silicone catheter

F180180
F180191
F180193
F180221
F180243
F180249
F180313
F190150
F190116
F190234
F190240
F200014

R9900086

ILP HT — Lines set for organ or limb perfusion

F180127
F180238
F200004
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OPIS PRODUKTU

DOTYCZY NR
SERII (LOT)

R9900088

HANG&GO HT Basic — kit for hyperthermic perfusion

F180197
F180210
F180219
F180250
F180259
F180270
F180300
F180327
F180370
F190105
F190236
F190241
F190242
F190289

R9900089

HYPER Protect-OR

F180283
F190213
F200015

R9900093

HIPP (FO) accessories kit

F190561

R9900101

Flow Reverse — Accessory for hyperthermic perfusion

F180115
F180235
F190235

R9900110

HANG&GO HT FR — kit for hyperthermic perfusion

F200047
F200060

R9900119

HANG&GO basic HV — Lines set for hyperthermic
perfusion

F180321
F190278
F190468

R9900127

HANG&GO HT BASIC FR - kit for hyperthermic perfusion

F180265
F180275
F180369
F180402
F190197
F190288
F190523

R9900129

ILP HT LF accessory

F180256
F200016
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Wptyw kliniczny:

Ekspozycja na niesterylny produkt moze spowodowac wzrost ryzyka infekcji u pacjenta.
Jednakze, jak dotad, nie byly raportowane zadne zdarzenia niepozgdane zwigzane z
wystgpieniem infekcji u pacjentéw powigzane z zaistniatg sytuacja.

Nie sg wymagane szczegolne obserwacje dotyczgce produktdéw juz uzytych.

Zalecane czynnosci dla uzytkownikow:
Prosze postepowac jak nastepuje:
1. Prosze sprawdzi¢ czy w magazynie nie pozostajg produkty o numerach seryjnych jak
wymienione powyze;.

2. Jesli tak, prosze przestaé ich uzywaé i pozostawi¢ w kwarantannie. Prosze sie
upewni¢ ze sg prawidtowo i zrozumiale oznaczone jako ,WSTRZYMANE” aby
uniknaé niezamierzonego uzycia.

3. Prosze wypetni¢ ostatnig strone niniejszego pisma i wysta¢ jak najszybciej do
cristina.vaccari@rand-biotech.com lecz nie p6zniej niz do 30 Maja 2021. Ta strona
musi by¢ takze wypetniona i przestana w przypadku gdy nie macie Panstwo na stanie
magazynu wymienionych powyzej produktéw.

Obserwacje :
Jesli jakiekolwiek produkty z listy wymienione powyzej sg w Panstwa magazynie otrzymacie
instrukcje postepowania (zwrot to firmy RanD lub utylizacja).

Przekazanie pisma :
Prosze przekaza¢ niniejsze pismo do wszystkich jednostek organizacyjnych gdzie
potencjalnie powyzsze produkty mogty zostac przekazane..

Prosimy mie¢ na uwadze, ze podjete przez firme RanD czynnosci przez odpowiedni czas,
zmierzajg do bycia pewnym skutecznosci i prawidtowosci podjetych dziatan.

Osoby do kontaktu:
Jesli macie Panstwo pytania lub watpliwosci wynikajgce z tej informacji, bardzo prosimy o
kontakt z ponizszymi osobami:

Do celow jakosci/nadzoru/ pytania:
cristina.vaccari@rand-biotech.com — telefon +39 0535 49283

Do celéw komercyjnych (produkt zwrot/wymiana, itd):
cristiana.bellini@rand-biotech.com - telefon +39 0535 49283

Ztozony podpis potwierdza, ze wiasciwa Agencja Nadzorujgca zostata powiadomiona.
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Przepraszamy za problemy i niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji, lecz mozecie Panstwo
by¢ pewni, ze dotozymy wszelkich staran aby zminimalizowac ewentualne skutki zaistniatej

sytuaciji.
Dziekujemy za wspotprace.
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Maria Cristina Vaccari
Quiality Assurance Manager
RAND S.p.A.
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ZWROTNY

PROSZE wypeni¢ ponizszy druk i odesta¢ na adres: cristina.vaccari@rand-biotech.com.

O Nie mamy na stanie magazynowym produktéw tych serii

O Mamy na stanie magazynowym produkty tych serii i bierzemy je w kwarantanne.
Ponizej numery serii i ilosci produktow ktére mamy w kwarantannie:

KOD OPIS PRODUKTU NUMER LOT ILOSC

SzZPItAl / MIASTO: . e it

NazWISKO: oo StaNOWISKO: ..
Telefon: Email: ...
Data:
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