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provést v pripadé alarmu
2. Alternativni zaloZni metoda
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K rukdam: Jméno zakaznika

PODROBNOSTI O DOTCENYCH PRISTROJICH
Dotéenym pfistrojem je systém k provadéni aferézy Spectra Optia od spole¢nosti Terumo BCT —
vSechny protokoly. Problém se tyka vSech sériovych &isel s verzi softwaru 5 a vyssi.

POPIS PROBLEMU

Spoleénost Terumo BCT si Vas dovoluje upozornit na moZny problém s detektorem vzduchu v
navratové lince (RLAD — Return Line Air Detector) systému Spectra Optia a ktery muiize mit vliv
na procedury provadéné pomoci tohoto systému. Problém se tyka vSech pfistrojii s verzi softwaru
5 a vys8i. Verze softwaru je uvedena na displeji ptistroje po jeho spusténi.

Na systému_Spectra Optia_se objevil nizky pocet poruch-RLAD, které spustily alarm, -po-némz
nebylo mozné pokraovat v provadéné procedufe.
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Systém je nastaven tak, Ze jakmile zaznamena selhani nékterého komponentu, spusti alarm a
uvede se do nouzového stavu. V nékterych pfipadech, véetné situaci po selhani RLAD, systém
nepovoli dalsi pokraCovani procedury.

Pokud bé€hem procedury dojde k faleSné detekci vzduchu v diisledku selhani RLAD, spusti systém
trvaly alarm ,,Zjistén vzduch v navratové lince* a neumozni dalsi pokracovani procedury. Pokud k
chybé RLAD dojde b&hem piedpliiovani, systém spusti alarm ,,Selhani kontroly tekutiny
detektorem vzduchu v navratové lince* a neumozni provedeni procedury do té doby, neZ dojde
k opravé zavady.

V souvislosti s timto selhanim nebylo zaznamenano Zadné zdvazné poranéni nebo Umrti. Jsme
piesvédceni, Ze se nejedna o problém s jednorazovym materialem.

Vyskyt selhani RLAD od doby uvedeni tohoto komponentu v lednu 2011 byl nizky (celkovy
pocet vyskyti €inil mén€ nez 0,0104 %). Selhani RLAD nesouvisi s urlitym €islem $arZe nebo
typem procedury.

Problematicka je pfedevsim situace, kdy dojde k zastaveni procesu odbéru mononuklearnich
bun¢k u imunosuprimovaného pacienta a selhdni RLAD neumoZiluje provedeni nasledujici
procedury. Tento stav miZe byt povaZovan za ohroZeni bezpe¢nosti pacienta, predevsim
v centrech, kde neni k dispozici druhy pfistroj nebo alternativni zaloZzni metoda. Mohou byt nutné
dalsi procedury mobilizace a odbéru.

Proceduru je mozné provést s pomoci téhoZ systému po jeho opravé, s pomoci jiného systému
v tomtéZ centru, v jiném spolupracujicim centru, pokud neni systém k dispozici, nebo lze vyuzit
vhodnou alternativni zaloZni metodu.

OPATRENI PRIJATA SPOLECNOSTi TERUMO BCT

Spoleénost Terumo BCT nyni pfijima napravné a preventivni opatfeni (CAPA — Corrective and
Preventive Action), ktera maji zlepSit spolehlivost RLAD. Pfijem téchto opatfeni probihd ve
fazich. Spole¢nost Terumo BCT je v souCasné dob€ ve fazi vySetfovani zakladni pfi€iny. Zakladni
pfi€inu nyni vySetfuje specialni tym technikii. Jakmile bude pfi€ina zjiSt€na, pfipravime plan
napravnych opatfeni (Corrective Action Plan).

DOPORUCENY_POSTUP_PRO UZIVATELE

Vzhledem k nizkému vyskytu selhani RLAD doporuCujeme systém Spectra Optia nadale
pouzivat.

Terumo BLT, inc. Terumo BCT Europe NV. Terumo BCT (Asta Pacific) Lid. Terumo BCT Latin America 5.A.
10871 West Caltins Ave. Europe, Middle East and Afica Room 3903- 39034, 39/F uncat 1311 484 A

Lakewood, Colorada 802154440 Ikarodaan 41 ew York Lfe Tower, Windsor House 2ABOD

USA 1930 Zaventerr sloucester Roaa Buenos Aire:

USA Phone: 1.877.339.4228 Eelgium useway Bay, Hong Kong Aege

Phone.+1.303.231.4357 Phone: #32.2.715 one: +852, 070! Py 4

Fax 41.303,542.52 Far+32 1 Fax 5.1 4

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM



TERUMOBCT

Pokud u Vaseho systému dojde k selhani RLAD, je moZné proceduru provést s pomoci téhoz
systému po jeho opravé, s pomoci jiného systému v tomtéZz centru, v jiném spolupracujicim
centru, pokud neni systém k dispozici, nebo lze vyuZzit vhodnou alternativni zaloZni metodu.

[13

Pokud zaznamenate alarm ,Zjist€n vzduch v navratové lince “, ktery nelze zrusit,
a v navratové lince ve skuteCnosti Zadny vzduch nevidite, zavolejte do zakaznického servisu
Terumo BCT: +420 281 980 289. Personal ovéfi Vami zaznamenané alarmy a v piipad¢ potfeby
zajisti opravu Vaseho pfistroje.

Pocet vyskytu tohoto selhdni je nizky, ale pokud pfesto mate obavy, Ze byste mohli v disledku
selhani komponentu pfistroje béhem procedury zaznamenat alarm, ktery znemozni jeji dalSi
pokraCovani, doporu€ujeme Vam zajistit si vhodnou alternativni zaloZni metodu, s jejiz pomoci
byste potfebné procedury dokoncili.

Prosime o pifedani této informace viem osobam ve Vasi organizaci, které by o tomto problému
mély védét.

DALST OPATRENI
1. Hlaste vSechny neZadouci jevy i potencialni nezadouci jevy spole¢nosti Terumo BCT a
kompetentnimu organu ve Vasi zemi.

2. Vypliite a zaSlete zpét faxem nebo e-mailem pfiloZzeny formulaf, kterym potvrdite, Ze jste
informaci pfijali a vzali na védomi.

3. Rozsifte toto upozornéni mezi vSechny uZivatele systému Spectra Optia ve Vasi
organizaci.

KONTAKTN] UDAJE

Spoleénost Terumo BCT si velice vazi spoluprace s Vami a VaSe dliv€ra nas velmi t€si. Mate-li
jakékoli dotazy, kontaktujte prosim mistni zastoupeni zakaznického servisu Terumo BCT: +420
281 980 289.

Senior Regulatory Affairs Specialist, EMEA
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Mre

Potvrzeni prijmu

Vypliite prosim tento formulat a poslete jej faxem na €islo +32 2 715 05 73 nebo nasledujici
informace za$lete emailem na adresu EMEA Product. FSN@terumobct.com

Cerven 2012
Odpovéd’ na Bezpe€nostni upozornéni Terumo BCT (FSN BCT6)

Instituce

Adresa

Jméno

Funkce

Telefonni &islo

E-mail

O Potvrzuji pfijem tohoto Bezpetnostniho upozornéni a nemam Zadné otazky

O Mam dopliiujici otdzky. Chté&l/a bych, aby mé kontaktoval zastupce Terumo BCT.
Uved’te prosim své kontaktni udaje.
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