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Hitna sigurnosna obavijest na terenu (FSN)
CryoMACS Freezing Bag 750 (200-074-403)
Rizik na koji ukazuje FSN

1. Informacije o pogodenim uredajima*

1 1. Vrsta(e) uredaja*
CryoMACS Freezing Bag 750
1 2. Trgovacki naziv(i)
. | CryoMACS Freezing Bag 750
1 3. Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI-DI)
.| 4049934000300
1 4. Primarna Klini¢ka svrha uredaja*

CryoMACS vrecCe za zamrzavanje namijenjene su za jedan ciklus zamrzavanja,
skladistenja (do -196 °C [-321 °F]) i naknadnog odmrzavanja (na +37 °C [+99 °F])
hematopoetskih mati¢nih stanica.

1 5. Model uredaja/katalog/broj(evi) dijela(ova)
.| 200-074-403

1 6. Inadica softvera

. | nla

1 7. Raspon pogodene serije ili broja lota

.| 7200700537

1 8. Pridruzeni uredaji

U sklopu konteksta FSCA npr. za IVD reagense i platforme.

2 Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju na terenu (FSCA)*

2 1. Opis problema na proizvodu*

Za jednu vredu klijent je opisao stvaranje kanala na gornjoj lijevoj strani. Izgleda da brtva
nije bila potpuno zatvorena ostavljaju¢i mali otvor prema vanjskoj strani. Za drugu vreéu
opisano je da su stanice usle u mali dzep ispod, ali tekucina ne istjeCe van. Ovaj slucaj se
smatra nekriti€nim.

2 2. Opasnost koja dovodi do FSCA*

Procjena medicinskog rizika doSla je do rjeSenja da se ovaj incident smatra ,nekriticnim*
za pacijenta ili korisnika. Kontaminacija se smatra malo vjerojathom i postoji moguénost
testiranja na sterilnost prije uporabe. PogreSka se odmah otkriva kako bi se mogle
poduzeti mjere.

2 3. Vjerojatnost nastajanja problema.

Problem je prijavljen za jednu vrec¢u od 11.952 prodanih komada uz stopu incidenta od
0,01% i to se pojavilo prvi put.

2 4. Predvideni rizik za pacijenta/korisnike
.| Pojavljivanje nije vjerojatno. Ozbhiljnost se smatra minornom.
2 5. Daljnje informacije koje ¢e pomodi u karakteriziranju problema

100% kontrola vise od 1.500 vreca na zalihi (5to predstavlja 10% lota) pokazala je da nije
pronaden nijedan jednak slu¢aj. Nema relevantnog odstupanja po pitanju proizvodnog
procesa. Za ovaj proizvod nije prijavljen nijedan slian slucaj tijekom proteklih godina.

2 6. Pozadina na pitanju

Brzo upozorenje pokrenula je FIMEA na temelju informacija o kupcu.

7. Ostale informacije koje su relevantne za FSCA
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Ovo polje moze sadrzavati samo dodatne informacije koje proizvoda¢ smatra neophodnim za
dopunu informacija relevantnih za FSCA.

3. Vrsta aktivnosti za ublazavanje rizika*

Aktivnost koju treba poduzeti korisnik*

Identificirati uredaj U Uredaj u karantenu
U1 Vratiti ureda;j I Unistiti uredaj

Izmjena/pregled uredaja na licu mjesta
1 Slijedite preporuke za upravljanje pacijentom
UJ Primite na znanje dopune/poboljSanje Uputa za uporabu (IFU)

[ Ostalo O Nista

Pogledajte prilog

Do kada bi aktivhost Navedite gdje je klju¢no za sigurnost

trebala biti zavréena? ) pacijenta/krajnjeg korisnika
Prije uporabe vrece za zamrzavanje.

Posebna razmatranja za: Odaberite neku stavku.

Je li preporuceno praéenje pacijenta ili pregled ranijih rezultata pacijenta?
Ne

Problem se prati prije uporabe ili tijekom punjenja. Zamrznute vrece su sigurne za
uporabu ako se slijede upute za uporabu.

4,
(Ako da, u prilogu se nalazi obrazac u kojem je specificiran
krajnji rok za povrat)

Je li potreban odgovor kupca? * Da

5.

Aktivnost koju poduzima proizvodac¢

[ Uklanjanje proizvoda U] Izmjena/pregled uredaja na licu mjesta
] Nadogradnja softvera ] Promjena uputa za uporabu (IFU) i oznaka
Ostalo Nista

Osigurajte daljnje detalje o identificiranim aktivhosti(ma).
IzvrSena je 100% kontrola od 10% kutija i nije pronadena nijedna druga pogodena vreéa. Pokrenut je A
CAPA proces radi definiranja mjere kako bi se izbjeglo ponovno pojavljivanje ovog slucaja.

Do kada bi aktivhost 100% kontrola je zavr§ena. Rokovi za daljnje mjere definirani su
trebala biti zavrena? tijekom CAPA procesa.

N

Je li potrebno prijaviti FSN pacijentu/laiCkom korisniku | Ne

w|e

©

Ako da, je li proizvodacC osigurao dodatne informacije prikladne za pacijenta/lai¢kog
korisnika u informacijskom pismul/listu za pacijenta/lai¢kog ili neprofesionalnog
korisnika.

Odaberite neku stavku. Odaberite neku stavku.
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4. Opce informacije*

4, 1. Vrsta FSN-a* Novo

4. | 2. Zaazurirani FSN, referentni broj | Navedite referencu i datum ranijeg FSN-a ako je
i podaci ranijeg FSN-a relevantno

4. | 3. Zaazurirani FSN, klju¢ne nove informacije kao Sto slijedi:

Sazeti sve kljune razlike u uredaju koji je pogoden i/ili aktivhost koju je potrebno poduzeti.

4. | 4. Daljnji savjet ili informacije koje su Odaberite neku stavku.
ve¢ oCekivane u prate¢em FSN-
u? *

5. Ako se olekuje prateéi FSN, koiji je sljedeéi oCekivani savjet na koji se to odnosi:

4 Npr. Upravljanje pacijentom, izmjena uredaja itd.
6. Predvideni vremenski okvir za Za pruzanje azuriranog savjeta.
4 prateé¢i FSN

4. | 7. Informacije o proizvodacu
(Za kontakt detalje lokalnog predstavnika pogledajte na stranici 1 ovog FSN-a)

a. Naziv tvrtke Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
b. Adresa Friedrich-Ebert-Strale 68, 51429 Bergisch
Gladbach
c. Adresa web stranice https://www.miltenyibiotec.com
4. | 8. Nadlezno (regulatorno) tijelo u vasoj zemlji je informirano o ovoj komunikaciji s
kupcima. *
4. | 9. Popis priloga/dodataka Upute za uporabu
4. | 10. Ime/potpis Dr. Bettina-Judith Hohlich

Complaint Manager
QA-Global Complaints/MDR

% i

Prijenos ove Sigurnosne obavijesti za teren

Ovu obavijest treba proslijediti na one koji trebaju biti upoznati unutar vase organizacije ili na bilo
koju organizaciju u koju su potencijalno pogodeni uredaji preneseni. (Ako je prikladno)

Prenesite ovu obavijest drugim organizacijama na koje ova aktivhost ima utjecaja. (Ako je
prikladno)

Zadrzite svjesnost o ovoj obavijesti i rezultirajucoj radnji tijekom odgovarajuceg razdoblja kako
biste osigurali u€inkovitost korektivne radnje.

Proizvodacu, distributeru ili lokalnom predstavniku, kao i drzavnom nadleznom tijelu, ako je
prikladno, prijavite sve incidente koji se odnose na uredaj, jer to osigurava vazne povratne
informacije.*

Napomena: Polja naznatena sa * smatraju se neophodnim za sve FSN-ove. Ostala su
neobavezna.



