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Pilna notatka bezpieczenstwa

Zestaw drenéw jednorazowego uzytku do wykonywania
zabiegow aferezy przy uzyciu systemu COBE® Spectra
FSN BCT8

Typ dziatania: Zwrot zestawow jednorazowego uzytku do producenta
Numer katalogowy Terumo BCT: 70630

Dotyczy produktéw o nastepujacych

numerach partii: 10T15261, 10T15296, 12T15257, 05U15258, 09U15271
Nazwa handlowa zestawu drendw: Zestaw COBE® Spectra do biopsji szpiku kostnego

Data: XX pazdziernika 2013

Do wiadomosci: Nazwa klienta

SZCZEGOLOWE INFORMACJE NA TEMAT WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY NOTATKA

Firma Terumo BCT dobrowolnie wycofuje zestawy drenéw COBE® Spectra do biopsiji szpiku kostnego (BMP)
0 numerze katalogowym 70630 i nastepujgcych numerach partii: 10T15261, 10715296, 12T15257,
05U15258 oraz 09U15271. Decyzja o wycofaniu produktow zapadta na podstawie zgtoszonych przypadkow
wyciekéw ptynéw w okolicy tacznika Y.

Uwaga: W przypadku partii o numerach 10T15261 oraz 10T15296 obowigzuje nastepujgca data waznosci: 1
pazdziernika 2013.

OPIS PROBLEMU

Istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo, ze wystgpienie wycieku w miejscu potaczenia drendéw z
tacznikiem Y, ktory jest potaczony z workiem na szpik, w zestawie BMP moze spowodowaé bakteryjne
skazenie produktu poddawanego transfuzji. Jesli skazony produkt nie zostanie sprawdzony przed
wykonaniem transfuzji, istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia ostrych infekcji i innych niepozadanych
objawow u pacjentéw. Biorac pod uwage potencjalne ryzyko skazenia, mimo Ze jego wystgpienie jest bardzo
mato prawdopodobne, firma Terumo BCT dobrowolnie wycofuje cztery partie zestawéw drenéw BMP,
ktérych numery zostaty wyszczegdlnione powyze;.

Otrzymalismy informacje o wystapieniu czterech podobnych przypadkéw dotyczacych zestawéw BMP, ktore
nie spowodowaty pojawienia sie niepozadanych objawéw. Uwazamy, ze nie ma podstaw, aby przypisywac
tym awaryjnym sytuacjom nature btedu systemowego.

W zwigzku z omawiang usterkg firma Terumo BCT, Inc. przeprowadzita analize zagrozenia dla zdrowia
ludzi. Zwazywszy na matg liczbe zaobserwowanych/zgtoszonych wyciekdéw oraz niskie prawdopodobienstwo
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sytuacji, w ktoérej skazony produkt zostanie poddany transfuzji, zagrozenie wynikajace z usterki zostato
sklasyfikowane w kategoriach ,Brak zagrozenia — niezauwazalne zagrozenie” oraz ,Niskie zagrozenie”.

DZIALANIA PODJETE PRZEZ FIRME TERUMO BCT:
Firma Terumo BCT, Inc. wdrozyta dziatania korygujace majace na celu poprawienie procesu produkcyjnego
podczas tworzenia potaczenia fgcznika Y z drenami.

ZALECENIA DLA KLIENTA/UZYTKOWNIKA:

1. Sprawdzi¢, czy inwentarz produktéw obejmuje zestawy drenéw BMP o numerach partii 10T15261,
10T15296, 12715257, 05U15258 oraz 09U15271.

2. Jesli wsrod zapasow znajdujg sie produkty o podanych numerach partii, nie nalezy ich uzywag.
Nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta Terumo BCT w celu uzyskania upowaznienia do
zwrotu towaréw. W przypadku wszystkich produktéw o okreslonych numerach partii, ktére sg
obarczone podejrzeniem wystepowania usterki, firma Terumo BCT udzieli kredytu za zwroty
produktow.

3. Woypetni¢ i odesta¢ zatagczony formularz odpowiedzi faksem lub pocztag elektroniczng do firmy
Terumo BCT EMEAProduct.FSN@terumobct.com. Odestanie wypetnionego formularza stanowi
potwierdzenie otrzymania i zrozumienia powyzszych informac;ji. Informacje dotyczace faksu sg
zawarte na zatgczonym formularzu.

4. Po otrzymaniu niniejszego powiadomienia nalezy udostepni¢ zawarte w nim informacje tym osobom
w organizacji, ktére powinny wiedzie¢ o przeprowadzanej obowigzkowej akcji terenowe;j.

5. Zgtaszac¢ wszelkie zdarzenia niepozgdane oraz potencjalne zdarzenia niepozgdane firmie Terumo
BCT oraz wtasciwym organom nadzorczym.

INFORMACJE KONTAKTOWE:
W przypadku pytan prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym biurem obstugi klienta firmy Terumo BCT.

Terumo BCT ceni sobie wspoilprace z Panstwem oraz zaufanie zwigzane z powierzeniem nam

bezpieczenstwa pacjentow.

Z wyrazami szacunku

Dziat Jakosci
Terumo BCT Europe N.V.

Terumo BCT, Inc.

10811 West Collins Ave.
Lakewood, Colorado 80215-4440
USA

USA Phone: 1.877.339.4228
Phone: +1.303.231.4357

Fax: +1.303.542.5215

Terumo BCT Europe N.V.
Europe, Middle East and Africa
Ikaroslaan 41

1930 Zaventem

Belgium

Phone: +32.2.715.05.90

Fax: +32.2.721.07.70
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Phone: +852.2283.0700
Fax: +852.2576.1311

Terumo BCT Latin America S.A.
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Buenos Aires

Argentina

Phone: +54.11.5530.5200

Fax: +54.11.5530.5201

Terumo BCT Japan, Inc.
20-14, 3-chome

Higashi Gotanda, Shinagawa-ku
Tokyo 141-0022

Japan

Phone: +81.3.6743.7890

Fax: +81.3.6743.9800
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Formularz odpowiedzi

Prosimy o wypenienie niniejszego formularza i przestanie go faksem pod numer +32 2 715 05 73 lub pocztg
elektroniczng na adres EMEAProduct.FSN@terumobct.com

Odpowiedz na notatke bezpieczenstwa Terumo BCT (FSN BCT8)
Zestaw drenow jednorazowego uzytku do wykonywania zabiegow aferezy przy uzyciu
systemu COBE® Spectra
Zestaw do biopsji szpiku kostnego (Nr ref. 70630)

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Imie i nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami):

Telefon:

Adres e-mail:

o Potwierdzam otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i nie mam zadnych pytan.

o Mam dodatkowe pytania. Prosze, aby skontaktowat sie ze mng przedstawiciel firmy
Terumo BCT. Prosimy o podanie swoich danych kontaktowych.

lloci produktéw objetych programem zwrotéw (tacznie z podlegtymi osrodkami)

Numer partii Liczba zestawow (liczba sztuk)
10715296
10T15621
05U15258
09U15271
12715257

Czy wystapity jakies niepozadane zdarzenia, ktore sg powigzane z wycofywanym produktem: Tak __
Nie
Jesli wystapity, prosimy o podanie dodatkowych informaciji:

Podpis:
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