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Pilna notatka bezpieczenstwa

System do aferezy Spectra Optia® firmy Terumo BCT
FSN BCT6

Do wszystkich zainteresowanych!

Nr katalogowy Terumo BCT

Numery seryjne/wersje oprogramowania
dotknig¢te problemem

61000

Wszystkie numery seryjne z
oprogramowaniem w wersji S i nowszych

Przeznaczenie Afereza lecznicza i pobieranie komorek

Rodzaj dzialania 1. Przypomnienie dzialan, jakie nalezy

podja¢ w przypadku alarmu
2. Alternatywna metoda zastgpcza

Czerwiec 2012

Do wiadomosci: nazwa/nazwisko klienta

URZADZENIA, KTORYCH DOTYCZY NOTATKA

Urzadzeniem, ktérego dotyczy niniejsza notatka, jest system do aferezy Spectra Optia firmy
Terumo BCT - wszystkie protokoly. Dotyczy to wszystkich numeréw seryjnych z
oprogramowaniem w wersji 5 i nowszych.

OPIS PROBLEMU

Terumo BCT pragnie zawiadomié Panistwa o problemie dotyczacym detektora powietrza w linii
powrotu (Return Line Air Detector - RLAD) w systemie Spectra Optia, ktéry moze mie¢ wplyw
na procedury wykonywane za pomoca systemu Spectra Optia. Dotyczy to wszystkich urzadzen z
oprogramowaniem w wersji 5 i nowszych. Wersja oprogramowania wyswietlana jest na ekranie
podczas uruchamiania urzadzenia.

W systemach Spectra Optia wystapila niewielka liczba awarii detektora RLAD, ktoére
spowodowaty stan alarmu uniemozliwiajacy dalsza prac¢ urzadzenia.
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System skonstruowany jest tak, ze gdy wystapi w nim awaria komponentu, sygnalizowany jest
alarm i urzadzenie przechodzi w stan bezpieczny. W niektérych przypadkach, takich jak te
zwiazane z awarig RLAD, system moze nie pozwala¢ na kontynuowanie procedury.

Jedli podczas procedury powietrze zostanie biednie wykryte z powodu awarii RLAD, wystapi
ciagly alarm o tresci ,,Powietrze wykryte w przewodzie powrotnym” i urzadzenie nie pozwoli na
kontynuowanie procedury. Jesli awaria RLAD wystapi podczas zalewania zestawu w celu
przygotowania do procedury, system wiaczy alarm o tresci ,,Btad kontroli plynu w detektorze
RLAD?” i nie pozwoli na wykonanie procedury az do czasu, gdy urzadzenie zostanie poddane
serwisowaniu.

Z ta awarig nie powiazano zadnych przypadkéw powaznych obrazefi ani zgonu. Uwazamy, ze
problem ten nie jest zwigzany z zestawami jednorazowego uzytku.

Czestotliwos¢ awarii RLAD od czasu wprowadzenia tego komponentu w styczniu 2011 r. jest
niska (ogo6lny wskaznik czestotliwosci zdarzenia jest nizszy niz 0,0104%). Awarie RLAD nie sa
zwigzane z okreslonym numerem partii zestawow ani rodzajem procedury.

Wiazemy szczegblne obawy w przypadku, gdy procedura pobierania komoérek jednojadrzastych
(MNC) u pacjenta z obnizona odpornoscia zostanie przerwana z powodu awarii RLAD, a
urzadzenie stanie si¢ niedostgpne do uzycia w kolejnej procedurze. Mozna to uwazaé za
zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta, szczegdlnie w osrodkach, gdzie nie jest dostgpne drugie
urzadzenie lub alternatywna metoda zastgpcza. Konieczna moze by¢ dodatkowa procedura
(procedury) mobilizacji i pobierania komoérek.

Procedur¢ mozna wykona¢ za pomoca tego samego systemu po jego naprawie, za pomocg innego
systemu dostgpnego w osrodku, w osrodku wspétpracujacym, jesli system nie jest dostepny na
miejscu, lub w odpowiednim przypadku mozna wykorzysta¢ alternatywng metode zastgpcza.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ TERUMO BCT

Terumo BCT realizuje obecnie otwarte dziatania naprawcze i zapobiegawcze w celu zwigkszenia
niezawodnosci detektora RLAD. Dzialania naprawczo-zapobiegawcze realizowane sg etapami.
Terumo BCT jest obecnie na etapie badania przyczyn zrédlowych. Wydzielone sity techniczne
badaja obecnie przyczyny zrédlowe. Po ustaleniu przyczyny zrédlowej opracujemy plan dziatan
naprawczych.

ZALECENIA DOTYCZACE DZIALAN, JAKIE POWINIEN PODJAC
UZYTKOWNIK

Ze wzgledu na niska czestotliwos$¢ awarii RLAD zalecamy, aby uzytkownik nadal uzywat sytemu
Spectra Optia.
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Jesli w systemie wystapi awaria RLAD, procedur¢ mozna wykona¢ za pomoca tego samego
systemu po jego naprawie, za pomoca innego systemu dostgpnego w osrodku, w osrodku
wspolpracujacym, jesli system nie jest dostgpny na miejscu, lub w odpowiednim przypadku
mozna wykorzysta¢ alternatywna metode zastepcza.

Jesli wystapi alarm o tresci ,,Powietrze wykryte w przewodzie powrotnym”, ktérego nie da si¢
wylaczyé, a w przewodzie powrotnym nie widaé powietrza, nalezy zadzwoni¢ do centrum
wsparcia Terumo BCT: +32 2 715 05 90. Dzial wsparcia przeanalizuje alarmy generowane przez
system i w razie potrzeby zajmie si¢ naprawa urzadzenia.

Czgstotliwos¢ tej awarii jest niska, ale jesli nadal majaq Panstwo obawy dotyczace mozliwosci
wystapienia podczas procedury alarmu uniemozliwiajacego dalsza prace z powodu awarii
komponentu, zalecamy, aby mieli Panstwo odpowiednia alternatywna metode zastgpcza, ktéra
umozliwi wykonanie koniecznych procedur.

Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim osobom w swojej organizacji, ktére powinny o
tym wiedzie¢.

INNE DZIALANIA

1. Zgtasza¢ wszystkie zdarzenia niepozadane i potencjalne zdarzenia niepozadane firmie
Terumo BCT i odpowiednim wiadzom w swoim kraju.

2. Wypehi¢ i zwrdci¢ zalaczony formularz faksem lub e-mailem w celu potwierdzenia
odbioru i zrozumienia niniejszych informacji.

3. Przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim uzytkownikom systemu Spectra Optia w
swojej organizacji.

INFORMACJE KONTAKTOWE

Firma Terumo BCT ceni sobie wspdlprace z Panstwem i poczytuje sobie za zaszczyt fakt
powierzenia jej bezpieczenstwa Panstwa pacjentow. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z lokalnym biurem obstugi klienta Terumo BCT: +32 2 715 05 90.

Z powazaniem

arie Abdallah
Starszy Specjalista ds. Regulacyjnych, EMEA
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Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypehienie formularza i odestanie go faksem na numer 032 777 88 01
lub przestanie ponizszych informacji poczta elektroniczna na  adres
hubert.sylwester@meds.pl

Czerwiec 2012
Odpowiedz na notatke bezpieczefistwa Terumo BCT (FSN BCT6)

Osrodek

Adres

Imi¢ i nazwisko

Stanowisko

Nr telefonu

E-mail

0O Potwierdzam odbidr niniejszej notatki bezpieczenstwa i nie mam pytan.

O Mam dodatkowe pytania. Proszg, aby przedstawiciel Terumo BCT skontaktowatl si¢
ze mng. Prosze o podanie danych kontaktowych.
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