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DOBROWOLNY ALARM BEZPIECZENSTWA DOTYCZACY WYROBU MEDYCZNEGO

SYSTEM DO WYKONYWANIA AFEREZY SPECTRA OPTIA™
Pamietaj o przeczyszczeniu podgrzewaczy krwi

Drodzy Klienci!

Celem tego pisma jest przypomnienie uzytkownikom systemu Spectra Optia o potencjalnym zagrozeniu dla
bezpieczenstwa podczas korzystania z podgrzewacza krwi podtgczonego do zestawu drendéw Spectra Optia
oraz przypomnienie o dziataniach wymaganych do ograniczenia tego ryzyka. Jesli podgrzewacz krwi nie
zostanie przeczyszczony przed uzyciem, pacjentowi moze zosta¢ dostarczone powietrze.

Wiele procedur Spectra Optia ma opcje realizacji z uzyciem podgrzewacza krwi. Instrukcja obstugi pomaga
operatorom systeméw Spectra Optia podtaczy¢ i przeczysci¢ ewentualny podgrzewacz krwi. Ta sama instrukcji
obstugi zawiera ostrzezenia o mozliwosci podania pacjentowi powietrza w przypadku nieprzeczyszczenia
podgrzewacza krwi. W tresci instrukcji znajdujg sie nastepujgce ostrzezenia: w czesci ,0gdlne ostrzezenia
proceduralne”, ktéra znajduje sie we wstepie do instrukcji obstugi, oraz w instrukcji przeczyszczania linii przed
podfgczeniem pacjenta dla wszystkich procedur, ktére umozliwiajg podtgczenie podgrzewacza krwi.

Niebezpieczenhstwo powstaje w przypadku, gdy operator zignoruje to ostrzezenie i nie wykona polecen
z instrukcji obstugi.

PRZYCZYNY AKCJI OSTRZEGAWCZEJ

Firma Terumo Blood and Cell Technologies otrzymata reklamacje dotyczace przypadkdéw dostarczenia
pacjentom powietrza z powodu nieprzeczyszczenia podgrzewacza krwi. Podgrzewacz krwi, ktory zostanie
podigczony do zestawu drenéw Spectra Optia bez przeczyszczenia, moze stanowi¢ zagrozenie.

Podgrzewacz krwi mozna potgczy¢ z zestawem drendw na poczagtku procedury lub w trakcie jej realizacji.
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WPLYW NA REALIZACJE PROCEDUR MEDYCZNYCH

= Sytuacja 1: Operator podigcza podgrzewacz krwi do linii powrotnej na poczatku procedury.
W takiej sytuacji operator zobaczy ekran przedstawiony na ilustracji nr 1. Wyswietlony tekst
i grafika pomaga operatorowi w podtgczeniu podgrzewacza krwi. Tekst przypominajgcy operatorowi
0 przeczyszczeniu podgrzewacza krwi zostat zaznaczony na ilustracji nr 1.
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llustracja 1. Ekran przypominajgcy operatorowi o przeczyszczeniu drenéw podgrzewacza krwi

» Sytuacja 2: Operator podtacza podgrzewacz krwi do linii powrotnej w pézniejszej fazie
przeczyszczania systemu, ale przed podtagczeniem pacjenta, LUB operator podiacza
podgrzewacz krwi do linii powrotnej w trakcie realizacji procedury. W tej sytuacji tekst
przypominajacy operatorowi o koniecznosci podtagczenia i przeczyszczenia drendéw podgrzewacza krwi
nie jest wyswietlany, jak na ilustracji nr 2.
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1. Wypetnij linie naplywu i zwrotu. 2. Zacisnij linie naplywu i zwrotu. 3. Zamknij linie soli naptywu
i zwrotu.

1

20 E awl

1
S (]

llustracja 2. Ekran nie przypomina operatorowi o przeczyszczeniu drendw podgrzewacza krwi. Jesli
operator podtgczy podgrzewacz krwi w trakcie realizacji procedury, ale nie przeczysci jego drendw,
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a nastepnie podigczy pacjenta i wznowi procedure, powietrze, ktére moze sie znajdowaé w zestawie
drendw, zostanie podane pacjentowi.

ZAGROZENIE DLA PACJENTA

Populacja z najwiekszym ryzykiem to pacjenci o wadze < 20 kg oraz ci z problemami sercowo-ptucnymi.
Nieprzeczyszczone dreny podgrzewacza krwi mogg spowodowaé powroét powietrza do pacjenta po
rozpoczeciu lub wznowieniu procedury, powodujgc zator zylny.

Zator zylny to gromadzenie sie powietrza w ustrojowym obiegu zylnym, kiére moze wptywac na obieg krwi.
Aby wywotaé objawy, szacuje sie, ze do uktadu zylnego nalezy wprowadzi¢ ponad 5 ml/kg powietrza, jednak
powyzej 20 ml powietrza mogg wystgpi¢ powiktania. W zwigzku z tym kazda osoba otrzymujgca objetosé
powietrza z drendéw podgrzewacza krwi moze doswiadczy¢ skutki w petnym zakresie, wigcznie ze zgonem.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ TERUMO BLOOD AND CELL TECHNOLOGIES

Terumo Blood and Cell Technologies niniejszym informuje, ze systemowe przypomnienie o przeczyszczeniu
podgrzewacza krwi nie jest zawsze wyswietlane na ekranie.

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi.

DZIALANIA WYMAGANE OD DOSTAWCOW USLUG MEDYCZNYCH | DYSTRYBUTOROW

1. Prosimy przekaza¢ to powiadomienie wszystkim uzytkownikom systemu Spectra Optia w Pahstwa
organizacji.

2. Mozna w dalszym ciggu korzystac¢ z systemow Spectra Optia zgodnie z instrukcjg obstugi i materiatami
szkoleniowymi.

3. Po skonfigurowaniu podgrzewacza krwi do linii powrotnej zestawu drendw instrukcja podtgczenia
podgrzewacza krwi jest wyswietlana na ekranie przed podigczeniem pacjenta. Zestaw drendéw
podgrzewacza krwi wymaga przeczyszczenia przed podtgczeniem pacjenta. Nalezy zapoznac sig z
instrukcjg obstugi systemu Spectra Optia, ,Konfiguracja podgrzewacza krwi”.

4. W rozdziale instrukcji obstugi pt. ,Wybor opcji procedury” wykonaj poprawiong instrukcje, aby potwierdzic¢
zastosowanie podgrzewacza krwi w procedurze. Zestaw drenéw podgrzewacza krwi wymaga
przeczyszczenia przed podigczeniem pacjenta.

5. WAZNE: Prosimy o wypetnienie zatgczonego potwierdzenia oraz przestanie go faksem lub pocztg
elektroniczng do Terumo Blood and Cell Technologies do dn. 31 sierpnia 2024. Potwierdzenie odbioru jest
dla nas bardzo wazne, poniewaz pozwoli potwierdzic, Ze ta notatka bezpieczenstwa dotarta do Panstwa.
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DANE DO KONTAKTU

Firma Terumo Blood and Cell Technologies zapewnia wsparcie techniczne na najwyzszym poziomie i
udostepnia informacje na temat swoich produktow. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
przedstawicielem Terumo Blood and Cell Technologies lub regionalnym centrum obstugi klienta.

Z wyrazami szacunku

Scot Hilden
Kierownik ds. jako$ci

Terumo Blood and Cell Technologies
Unlocking Potential
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Wersja 1: Czerwiec 2024

Wzér notatki bezpieczenstwa Formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* FA55

Data FSN* Czerwiec 2024

Nazwa produktu / urzadzenia*® System do wykonywania aferezy Spectra Optia™
Kody produktu Wszystkie kody produktow Spectra Optia
Numery patrtii/serii Zestawy drenéw Spectra Optia

2. Szczegoly klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Adres do wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Osoba do kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

D Potwierdzam odbidr Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.

notatki bezpieczenstwa
oraz zapoznanie sie z jej
trescia.

Wykonatem/-am Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.

wszystkie czynnosci
wymagane przez FSN.

O

Informacja o wymaganych | Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.

dziataniach zostata
przekazana do
wiadomosci wszystkich
odpowiednich
uzytkownikow, ktorzy
wykonali te dziatania.

Klient musi wypetnic¢ liste numeréw katalogowych i powigzanych partii
(lub numeroéw seryjnych) lub wpisaé N/A (=nie dotyczy)

Nie mam zadnych
urzadzen, ktérych dotyczy

O

problem.
D Mam pytanie, prosze Klignt wpisujg dane do kontaktu, jesli sg inne niz powyzej, oraz krotki
o kontakt opis zapytania
(np. koniecznos$¢ wymiany
produktu).
Imie i nazwisko drukowanymi Klient wpisuje swoje imie i nazwisko
literami*
Podpis* Klient sktada podpis
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Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

EMEAProduct. FSN@terumobct.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
klienta*

31 sierpnia 2024

Obowigzkowe pola sg oznaczone *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita

odbidér FSN.

Odpowiedz organizacji jest potwierdzeniem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac
postep w realizacji dziatah korygujgcych.
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