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Nrref.FSN: Nr ref. Mirasol FA42 FSCA: Mirasol FA42

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w zakresie poziomow
endotoksyn wedtug czasu utrzymywania produktu

Do wiadomosci*:Wszystkich uzytkownikéw systemu inaktywacji patogenéw Mirasol®

BLOOD AND CELL
TECHMOLOGIES

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres
itp.)*

Terumo BCT Europe NV, lkaroslaan 41B-1930, Zaventem, Belgia
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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w zakresie poziomow
endotoksyn wedtug czasu utrzymywania produktu

Ryzyko opisane w FSN

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy problem*
1 1. Typ wyrobu/-6w*

System inaktywacji patogenéw Mirasol®

1 2. Nazwa handlowa

. | System inaktywacji patogenéw Mirasol®

1 3. Unikatowy kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
1 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu*

System Mirasol PRT jest przeznaczony do ograniczania obecnosci patogendw i
dezaktywaciji pozostatosci biatych krwinek w koncentratach ptytek dawcy
przeznaczonych do transfuzji

1 5. Model urzgdzenia/Numer katalogowy/Numer(y) cze$ci*

.1 10090, 10563, 10590, 10690, 10763, 10790

1 6. Wersja oprogramowania

. | Wszystkie

1 7. Zakres numerdw seryjnych lub partii, ktérych dotyczy problem
.| Wszystkie numery seryjne i numery partii.

1 8. Powigzane wyroby

2 Powdd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)*

2 1. Opis problemu zwigzanego z produktem*
. | Brak.
2 2. Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA*

Ostatnie badania przeprowadzone przez Terumo Blood and Cell Technologies wykazaty,
ze stezenie endotoksyn przekroczyto wartos¢ graniczng dla produktow klasy
farmaceutycznej podawanych we wlewach w formie koncentratéw ptytek krwi. Nastgpito
to podczas przechowywania w okreslonym w instrukcji obstugi czasie utrzymywania przed
zastosowaniem systemu Mirasol.

2 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu

Firmie Terumo Blood and Cell Technologies nie sg znane zadne dziatania niepozgadane
zwigzane z endotoksynami. Nie stwierdzono réwniez zadnych zweryfikowanych zdarzenh
niepozadanych ani urazéw zwigzanych z czasami utrzymywania podanymi w instrukciji
obstugi. Zgodnie z naszg oceng ryzyka istnieje niewielkie prawdopodobienstwo
wystgpienia powaznych niepozgdanych skutkow zdrowotnych oraz umiarkowane
prawdopodobienstwo wystgpienia odwracalnych niepozgdanych skutkow zdrowotnych.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Populacjg narazong na najwieksze ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem przez
endotoksyny sg pacjenci pediatryczni lub inni pacjenci o mniejszej masie ciata, u ktérych
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moze dojs¢ do przekroczenia progu stezenia endotoksyn zaleznego od masy ciata.
Objetos¢ wstrzykiwanego produktu jest zwykle stata i moze nie zmienia¢ sie w zaleznosci
od masy ciata odbiorcy. Inng populacjg narazong na najwieksze ryzyko sg pacjenci w
stanie krytycznym, chociaz wysokie stezenia endotoksyn mogg prowadzi¢ do zgonu
niezaleznie od stanu zdrowia. Duza ilos¢ endotoksyn we wlewie moze wywofa¢ stan
podobny do posocznicy z ograniczonymi, krotkotrwatymi objawami takimi jak np.
gorgczka, nudnosci, wymioty i dreszcze, po powazne, negatywne skutki dla zdrowia w
postaci wstrzgsu, niewydolnosci wielonarzgdowej i zgonu.

2 5. Dodatkowe informacje utatwiajgce scharakteryzowanie problemu

2 6. Informacje na temat problemu

Niektére gatunki bakterii, potencjalnie obecne w pobranych produktach krwiopochodnych,
mogg namnazac sie w czasie utrzymywania przed zastosowaniem systemu Mirasol, co
prowadzi do gromadzenia sie endotoksyn w produkcie, a nastepnie potencjalnej reakgciji
na wlew u biorcy. Zastosowanie systemu Mirasol ogranicza obecnosé¢ zakaznych
patogendw w produktach krwiopochodnych, ale nie powoduje inaktywacji endotoksyn w
zadnym badanym produkcie krwiopochodnym. Patrz zatgcznik 2.

2 7. Inne informacje dotyczgce FSCA

Patrz zatgczniki

3. Typ dziatania, jakie nalezy podja¢ w celu
ograniczenia ryzyka*
3. | 1. Zalecane dzialania uzytkownika*

[] Identyfikacja urzgdzenia [0 Kwarantanna urzgdzenia [J Zwrot urzadzenia [ Utylizacja
urzadzenia

[J Modyfikacja/kontrola urzadzenia w miejscu eksploatacji
] Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem
X Nalezy zwréci¢ uwage na zmiane/uszczegotowienie instrukciji obstugi

O Inne O Brak

3. | 2. Do kiedy nalezy wykonaé¢ Prosimy o wypetnienie zatgczonego potwierdzenia oraz przestanie
dziatanie? go faksem lub pocztg elektroniczng do Terumo Blood and Cell

Technologies do 31 stycznia 2022 r. Przestanie potwierdzenia jest
dla nas bardzo wazne, poniewaz pozwoli stwierdzi¢, ze otrzymali
Panstwo notatke dotyczgca bezpieczenstwa.

3. | 3. Szczegodlne aspekty do rozwazenia: Wybrac wyréb.

Czy zalecana jest kontrola pacjentéw lub przeglagd wczesniejszych wynikéw
pacjentow?
Nie

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, prosze podac termin udzielenia odpowiedzi w
zatgczonym formularzu)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

[J Usuniecie produktu (1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia w miejscu eksploatac;ji
[0 Aktualizacja oprogramowania Zmiana w instrukcji obstugi lub etykiecie
[ Inne O Brak

1. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa informuje o potencjalnym
ryzyku zwigzanym z poziomem endotoksyn w przypadku stosowania
produktow krwiopochodnych w czasie utrzymywania podanym obecnie w
instrukcji obstugi systemu Mirasol.

2. Terumo BCT, Inc. dokona aktualizacji etykiet w celu rozwigzania tego
problemu.

3 | 6. Do kiedy nalezy wykonaé Prosimy o wypetnienie zatgczonego potwierdzenia oraz przestanie
dziatanie? go faksem lub pocztg elektroniczng do Terumo Blood and Cell

Technologies do 31 stycznia 2022 r. Przestanie potwierdzenia jest
dla nas bardzo wazne, poniewaz pozwoli stwierdzi¢, ze otrzymali
Panstwo komunikat dotyczacy bezpieczenstwa.

3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie FSN Nie
pacjentowi/nieprzeszkolonemu uzytkownikowi?
3 | 8. Jeslitak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/ nieprzeszkolonego lub nieprofesjonalnego uzytkownika w liscie/ arkuszu
informaciji dla pacjenta/ nieprzeszkolonego uzytkownika?
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4. Informacje ogolne*

4. | 1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. Dla zaktualizowanego FSN, W razie potrzeby poda¢ nr referencyjny i date
numeru referencyjnego i daty poprzedniego FSN
poprzedniego FSN

4. | 3. Dla zaktualizowanego FSN kluczowe nowe informacje sg nastepujace:
Podsumowac wszelkie kluczowe roznice dotyczgce omawianych urzadzen i/lub podjetych

dziatan.

4. |4. Czy mozna spodziewac sie Nie
dalszych wskazowek lub
informacji w kolejnych FSN? *

5. Jedli spodziewane sg kolejne FSN, czego powinny dotyczy¢ dalsze zalecenia:

6. Przewidywany termin kolejnego
4 FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Terumo BCT, Inc.
b. Adres 10811 W. Collins Ave. Lakewood CO 80215
USA

c. Adres witryny internetowej | www.terumobct.com

4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w danym kraju zostat poinformowany o tej informac;ji
dla klientow. *

Tak

4. | 9. Lista zalgcznikdw/aneksow: 1. Fragmenty obecnych instrukgji obstugi
2. Dodatek do FSN
3. Formularz odpowiedzi klienta FSN

4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Toon Weekers
Specjalista ds. zgodnosci z przepisami

t.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim osobom, ktére powinny zostac
powiadomione w Panstwa organizacji lub w jakiejkolwiek innej organizacji, do ktérej zostaty
przekazane urzgdzenia potencjalnie dotkniete problemem (w zaleznosci od potrzeb).

Prosimy o przekazanie tego komunikatu innym organizacjom, na ktore niniejsze dziatanie ma
wplyw (w zaleznosci od potrzeb).

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjg i wynikajgcymi z niej dziataniami w odpowiednim
czasie, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
przedstawicielowi lokalnemu oraz wtasciwemu organowi krajowemu, jesli dotyczy, poniewaz
zgtoszenia takie zapewniajg wazne informacje zwrotne.”
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Uwaga: Pola oznaczone gwiazdkg (*) sg uwazane za wymagane dla wszystkich FSN.
Pozostate pola sg opcjonalne.



