TERUMOBCT

Systém k provadéni aferézy Terumo BCT Spectra Optia®

Aktualizace informaci tykajici se Bezpe¢nostniho upozornéni FSN BCT6

BFezen 2013

VaZena pani, vazeny pane

timto dopisem Vam chceme poskytnout informace o aktuadlnim stavu feSeni poruch detektoru
vzduchu v navratové lince (RLAD — Return Line Air Detector) u systému k provadéni aferézy
Spectra Optia v souvislosti s Bezpe¢nostnim upozornénim FSN BCT6 z ¢ervna 2012.

Detailni informace o dotéenych pristrojich
DotCenym 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 pivodniho problému uvedeny v Bezpeénostnim upozornéni FSN BCT6

V Cervnu 2012 Vas spolenost Terumo BCT informovala o moznosti selhani senzoru RLAD
systému Spectra Optia v prib&hu provadéni aferézy.

Tento typ zavazné poruchy komponentu mél za nasledek spusténi alarmu, ktery:

e znemoznil zahajeni aferézy, pokud k poruse doslo béhem plnéni systému, nebo
e znemoznil dokonceni jiz probihajici aferézy od okamziku, kdy k poruse doslo.

Systém spustil alarm a uvedl pfistroj do nouzového stavu (jako je tomu u poruchy jakéhokoliv
dilu).

PiestozZe tyto poruchy RLAD nebyly casté a nezpiisobily Zadné zranéni nebo Gimrti pacienta/darce,
v né€kterych pfipadech nebylo mozné probihajici aferézu dokoncit. Vyvstala obava, Ze by k této
poruSe mohlo dojit béhem procesu odbé€ru mononukledrnich bunék (MNC)
u imunosuprimovaného pacienta v situaci, kdy nemusi byt k dispozici zalozni systém k provedeni
aferézy. V disledku toho jsme v Eervnu 2012 vydali Bezpe€nostni upozornéni FSN BCT 6.

Opatreni pFijata spoleénosti Terumo BCT
Vzhledem k témto neoCekdvanym poruchdm jsme problém zacali intenzivné feSit v souladu s
nasimi béZnymi postupy.

Aktualizované informace k poruse RLAD
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Prvnim typem je zdvazna porucha komponentu zptisobend elektrostatickym vybojem. Posilili jsme
ochranu tohoto dilu proti elektrostatickému vyboji a s potéSenim miZeme oznamit, ze od
provedeni této upravy nebyly zaznamenany Zadné dal$i poruchy tohoto typu.

Druhym typem je obCasnd porucha, ke které miZe dojit béhem plnéni systému fyziologickym
roztokem nebo béhem samotné aferézy. Upozoriiujeme, Ze pokud k poruse tohoto typu dojde
béhem testu plnéni fyziologickym roztokem (pfed pfipojenim pacienta/darce), systém pfipojeni
pacienta/darce neumozni, dokud neni problém odstranén. Tento problém se vyskytuje velmi
zfidka a nadale pracujeme na tom, abychom tomu lépe porozuméli.

Za urcitych podminek se miZe stat, ze se hadi¢ka povysune z detektoru do takové miry, ze bude
detektor fale$né informovat o pfitomnosti vzduchu. Systém je standardné navrzen tak, Ze v
piipad€ ptitomnosti vzduchu jej z bezpecnostnich diivodlii okamzit€ nahlési.

Pokud béhem plnéni systému nebo v priibéhu aferézy dojde k poruse RLAD, lze v nékterych
ptipadech v procedufe pokraCovat, a to nasledovné:
e ujistéte se, Ze v navratové lince neni Zadny vzduch,
e zkontrolujte, zda je hadicka ve vratné pumpeé dobie zaloZzena a ma kontakt se senzorem
RLAD,
pfistroj vypnéte a opét zapnéte, nebo
proceduru zastavte a op€tovné zahajte s novou hadicovou soupravou.

Pokud proceduru pferudite a pak opét spustite, systém ulozi informace o této procedufe
v okamZiku preruseni a procedura pak bude pokracovat od okamziku, kdy byla prerusena.

Pouziti nové soupravy by mélo byt posledni moznosti zdchrany procedury. Pokud se Vam podafi
soupravu zalozit, pfedplnit a zah4jit proceduru, pak by jiz nemély nastat zddné dalsi potize. Je-li
vSak RLAD poskozeny (zavazna porucha), systém se opétovné nespusti a bude nutné zavolat
servisniho technika.

Pokud mate obavy, Ze byste mohli v disledku poruchy komponentu RLAD béhem odbéru MNC
nebo jiné procedury zaznamenat alarm detektoru vzduchu, ktery znemozni jeji dalsi pokracovani,
doporuujeme Vam, abyste méli k dispozici druhy pfistroj nebo se dohodli na pfipadné
vypomoci s jinym pracoviStém, pokud by druhy systém nebyl k dispozici, a nebo si zajistili
vhodnou alternativni zaloZni metodu, s jejiz pomoci byste potfebné procedury dokongili.

Mite-li jakékoli dotazy tykajici se téchto informaci nebo pokud jste tyto druhy alarmi

zaznamenali, kontaktujte prosim svého mistniho zastupce spolecnosti Terumo BCT s Zadosti
o pomoc pfi feSeni problému.
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DalSi opatreni

1. Hlaste vSechny nezadouci G€inky i potencialni neZzadouci u€inky spole¢nosti Terumo BCT
a kompetentnimu organu ve Vasi zemi.

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

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

Kontaktni idaje

Spole¢nost Terumo BCT si velice vazi spoluprace s Vami a Va$e duivéra nas velmi tési. Mate-li
jakékoli dotazy, kontaktujte prosim mistni zastoupeni zdkaznického servisu Terumo BCT: +420
281 980 289

S pozdravem,

Marie Abdallah
Senior Regulatory Affairs Specialist, EMEA
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Potvrzeni pfijmu

Vypliite, prosim, tento formulaf a poslete jej faxem na Cislo +32 2 715 05 73 nebo
nésledujici informace zaSlete e-mailem na adresu
EMEA Product.FSN(@terumobct.com

Biezen 2013
Odpovéd na AKTUALIZACI INFORMACH
v informativnim oznameni spole¢nosti Terumo BCT (FSN BCT6)

Instituce

Adresa

Jméno

Funkce

Telefonni Cislo

E-mail

o Potvrzuji ptijem této AKTUALIZACE INFORMACI a nemam Zadné otazky.

o Mam dopliiujici otdzky. Chté€l/a bych, aby me€ kontaktoval zastupce Terumo BCT.
Uved'te prosim své kontaktni udaje.
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