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Notificare urgenta de siguranta in teren

Actualizare a Instructiunilor de utilizare — Clarificarea specificatiilor de

performanta

Cartus de hemoperfuzie de unica folosinta (seria HA)

in atentia: profesionistilor din domeniul sinatatii, farmaciilor spitalicesti, departamentului de
management al riscului, distribuitorilor

Datele de contact ale reprezentantului local

Companie: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

E-mail: shholding@hotmail.com

Telefon: +0049-40-2513175

Denumirea dispozitivului
(familie):

Cartus de hemoperfuzie de unica folosinta (seria HA)

Modele afectate:

HA60, HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230,
HA280, HA330, HA330-1I, HA380, HA430, HA480

Numar lot afectat:

Toate loturile

Certificate:

MDD 0197/HD 60138860 0001; MDR HZ 2119660-1
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Stimati profesionisti din domeniul sanatatii,

Jafron Biomedical Co., Ltd. va scrie pentru a va informa cu privire la actualizarile Instructiunilor
de utilizare (IFU) pentru Cartusul de hemoperfuzie de unica folosinté (seria HA). Seria HA este
destinata utilizarii in circuite extracorporale de hemoperfuzie pentru indepartarea toxinelor
endogene si exogene din sange prin adsorbtie.

Care este problema?

Ca parte a procesului nostru continuu de supraveghere post-piatd si a procesului de revizuire de
reglementare, Jafron a identificat o oportunitate de a Tmbunaétéati claritatea si precizia anumitor
declaratii privind performanta din Instructiunile de utilizare (IFU). IFU anterior descriacapacititile
de adsorbtie ale dispozitivului utilizand categorii generalizate de substante. IFU revizuit enumera
acum in mod explicit numai substantele si indicatiile specifice pentru care Jafron detine dovezi
clinice solide, specifice dispozitivului, oferind profesionistilor din domeniul sanatatii informatii
maiprecise pentruluarea deciziilor clinice, carereflectiliteraturade specialitateactuald sidovezile
clinice.

Nu a fost adusa nicio modificare dispozitivului in sine — designul, materialele, procesul de
fabricatie si metoda de sterilizare raiman neschimbate.

Care sunt corectiile?
Jafron va pune la dispozitie un IFU revizuit care aduce urmatoarele clarificari:

Ce s-a schimbat Detalii

Lista substantelor | IFU revizuit elimina sau restrAnge acum anumite afirmatii si enumera in
si afirmatii mod explicit numai substantele pentru care Jafron detine dovezi specifice
eliminate produsului, organizate in cinci categorii de indicatii:

1) Mediatori inflamatori, inclusiv IL-1, IL-6, IL-8, IL-10, TNF-a,

2) Medicamente administrate in supradoza si otravuri: compusi
organofosforici, paraquat, carbamazepind,

3) p2-MG, PTH, leptina si toxine legate de proteine acumulate (acid
hipuric, sulfat de p-cresil, sulfat de indoxil) in complicatiile legate de
hemodializa din boala renald in stadiu terminal.

4) Trigliceride si colesterol in exces in pancreatita acutd severd
hiperlipidemica.

5) Alte substante: bilirubina, mioglobina.

A fost adaugatd o declaratie de clarificare:

Cartusul de hemoperfuzie de unica folosinta este indicat pentru utilizare
in afectiuni in care exista niveluri crescute ale substantelor mentionate
mai sus. Desi literatura clinica a raportat eliminarea altor substante de
catre acest dispozitiv, in prezent exista dovezi clinice insuficiente pentru a
confirma siguranta §i eficacitatea sa pentru acele indicatii. Se recomanda
utilizarea acestui dispozitiv strict in conformitate cu indicatiile aprobate
si substantele-tinta specificate in instructiunile de utilizare.

Raportarea Declaratia de raportare a fost repozitionata Intr-o sectiune dedicata, pentru
incidentelor grave | o mai buna vizibilitate.
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Ce s-a schimbat

Detalii

Avertismentul
punctul 1 revizuit

Cartusul trebuie utilizat cu seturi de tuburi pentru circuitul sanguin
extracorporal ale caror conectoare sunt conforme cu EN ISO 8637 -
2:2024.

Recomandari
privind modul de
tratament

Un tabel structurat de recomandari a fost adaugat in IFU, oferind
indrumari specifice modului de tratament cu privire la debitele de sange,
duratele tratamentului si indicatiile corespunzatoare pentru patru moduri
clinice:

HP, HP+HD/HDF, HP+CRRT si HP+CPB.

Acestnou tabel completeaza parametrii maximi de operare existenti (10
ore, 100—700 mL/min) cu intervale recomandate specifice modului, pentru

a sprijini luarea deciziilor clinice bazate pe dovezi.

Risc pentru sanatate
Jafron a efectuat o evaluare a riscurilor si a concluzionat:

Nu a fost raportat niciun eveniment advers, incident grav sau vitamare a pacientului in
nicio tara care sa poata fi atribuit declaratiilor de performantad din [FU care sunt corectate.
Datele de supraveghere post-piata (2022—-2025) care acoperd peste 16 milioane de dispozitive
vandute la nivel mondial (42 271 in UE/SEE) confirma zero incidente grave si o incidentd
extrem de scazutd a evenimentelor adverse de 0, 0032%.

Mecanismul de adsorbtie fizica al dispozitivului este neschimbat si continud sa functioneze
conform conceptiei sale.

In practica clinici, profesionistii din domeniul sanatatii aplici hemoperfuzia in cadrul
protocoalelor institutionale stabilite si sub supraveghere clinica, ceea ce oferd un nivel
suplimentar de reducere a riscurilor.

Aceasta este o corectie de etichetare preventiva, nu o alerta de siguranta. Nu a fost identificata
nicio problema privind siguranta pacientilor.

Actiuni care trebuie intreprinse de dumneavoastra
Jafron va solicita sa intreprindeti urméatoarele actiuni:

1.
2.

Cititi cu atentie continutul acestei Notificari de sigurantd in teren si IFU-ul revizuit anexat.
Asigurati-va ca intregul personal, inclusiv personalul clinic implicat in procedurile de
hemoperfuzie, este la curent cu specificatiile de performanta actualizate.

Continuati utilizarea clinicad normala. Puteti continua sa utilizati cartusele de hemoperfuzie
de unica folosintd din seria HA. Nu este necesara returnarea, carantinarea sau eliminarea
dispozitivului. Dispozitivul raimane sigur si eficient pentru aplicatiile sale clinice validate.
Daca aveti indoieli cu privire la faptul dacd o anumita aplicatie clinica se Incadreaza in
performanta validata a dispozitivului, va rugdm sa contactati personalul de asistentd medicald
al distribuitorului dumneavoastra local sau al producatorului.

Indicati pe Formularul de raspuns ca ati primit si ati inteles aceasta Notificare de sigurantd
in teren, completand si returnand Formularul de rdspuns anexat reprezentantului
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dumneavoastra local Jafron (Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)) pana la
[8 iulie 2026 — 30 de zile de la distribuire].

6. Daca ati distribuit aceste dispozitive in afara unitatii dumneavoastra, va rugam sa va
informati imediat clientii cu privire la aceasta situatie, transmitdndu-le aceastd Notificare de
sigurantd in teren.

Actiuni intreprinse de producator

e Jafron emite un IFU revizuit cu specificatii de performanta clarificate si definite cu precizie.

e [FU-ul revizuit si aceasta notificare sunt distribuite tuturor clientilor cunoscuti din Roméania
prin intermediul reprezentantului autorizat Roméania (Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europa)).

e Distribuirea si confirmarea de primire sunt monitorizate.

Important — Continuarea utilizarii
Aceasta notificare NU va solicita sa opriti utilizarea dispozitivului.

Cartusul de hemoperfuzie de unica folosinta din seria HA continua s fie sigur si eficient pentru
aplicatiile sale clinice prevazute. Nu a fost adusa nicio modificare dispozitivului in sine. Nu este
necesara rechemarea sau returnarea dispozitivului.

Informatii suplimentare

Aceastd FSCA este efectuata ca parte a unui program cuprinzator de imbunatatire a calitatii. Jafron
a implementat modificari sistemice la Sistemul sdu de management al calitatii care asigura ca toate
afirmatiile viitoare de pe etichetd sunt direct trasabile la dovezile specifice produsului.

Autoritatea Competentd (Agentia Nationald pentru Medicamente si Dispozitive Medicale din
Roménia) a fost informata cu privire la aceastd comunicare citre clienti.

Jafron vasolicita sa raportati orice reclamatii sau evenimente adverse catre Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europa) (shholding@hotmail.com) sau direct catre Jafron
(zhaoshourui@jafron.com). Evenimentele adverse aparute la utilizarea acestui produs trebuie
raportate, de asemenea, catre Agentia Nationalda pentru Medicamente si Dispozitive Medicale din
Romania.

Jafronregretdoriceinconvenient cauzat siapreciaza pe deplincooperareadumneavoastra in aceasta
privintd. V& rugdm sa nu ezitati sd ne contactati la datele de mai jos pentru orice informatii
suplimentare sau asistenta.

Cu stima,

Shourui Zhao


mailto:zhaoshourui@jafron.com
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Persoana responsabild pentru conformitatea cu reglementarile
Jafron Biomedical Co., Ltd.

E-mail: zhaoshourui@jafron.com

Transmiterea acestei Notificari de siguranta in teren

Aceastd notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sd fie informati din cadrul
organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii catre care au fost transferate dispozitivele
potential afectate. Va rugdm sa transmiteti aceasta notificare altor organizatii afectate de aceastd
actiune. Varugamsa mentineti gradul de constientizare cuprivirela aceastinotificaresila actiunea
rezultatd pentru o perioada adecvata, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Varugamsaraportatitoate incidentelelegate de dispozitiv catre producator, distribuitor sau
reprezentantul local si citre Autoritatea Competenta nationala (Swissmedic), deoarece acest
lucru ofera un feedback important.
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FORMULAR DE RASPUNS PENTRU
CLIENT

Confirmarea Notificarii de siguranta in teren

1. Informatii privind Notificarea de siguranta in teren
Numar de referinta FSN FSN-2026-001

Numiar de referintd FSCA | FSCA-2026-001

Data FSN & iunie 2026

Denumirea dispozitivului | Cartus de hemoperfuzie de unica folosinta (seria HA)

Numere de HA60, HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230,
referintd/Modele HA280, HA330, HA330-1I, HA380, HA430, HA480
Producitor Jafron Biomedical Co., Ltd.

2. Detalii privind clientul
Numele organizatiei de asistenta

medicala

Adresa organizatiei

Departament/Unitate

Numele persoanei de contact

Titlu/Functie

Numar de telefon

Adresa de e-mail

3. Confirmarea clientului

Va rugdm sa confirmati urméatoarele bifand casutele corespunzatoare:

U1 Confirm primirea Notificarii de siguranta in teren (FSN-2026-001) si faptul ca am citit si inteles
continutul acesteia.

O Confirm ca informatiile si actiunile necesare au fost comunicate intregului personal clinic si
tehnic relevant din cadrul organizatiei noastre.
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O Confirm ca NU am transferat niciun dispozitiv afectat catre o altd organizatie.

O Confirm ca AM transferat dispozitive afectate catre o alta organizatie si ca am transmis acest
FSN organizatiei respective. (Va rugam sa furnizati detalii mai jos.)

Dacadispozitivele au fost transferate, varugdm sa fumizati numele organizatiei si datele de contact:

4. Comentarii sau intrebari suplimentare

O Confirm cd nu am comentarii sau intrebari suplimentare.

1 Am o intrebare — va rog sd ma contactati. (Scurtd descriere mai jos.)

5. Semnatura

Nume in clar

Semnatura

Data

6. Instructiuni de returnare
Va rugdm sa returnati acest formular completat cétre:

In atentia: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

E-mail: shholding@hotmail.com

Termen limita: Va rugdm sa returnati in termen de 30 de zile de la primirea acestei
notificari.
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Este important ca organizatia dumneavoastra sa confirme primirea acestei Notificari de
sigurantd in teren. Rispunsul dumneavoastra reprezinti dovada necesara pentru a
monitoriza progresul si eficacitatea actiunii corective.

Daca aveti intrebari cu privire la aceasta Notificare de sigurantd in teren, va rugadm sa contactati
reprezentantul local Jafron sau Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) la datele de
contact furnizate mai sus.



