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Do wszystkich zainteresowanych,

Celem niniejszego listu jest przekazanie uaktualnionej informacji na temat postgpow w zakresie
rozwigzywania problemu z przedwczesnym sprzgtowym zatrzymaniem dziatania detektora
powietrza w przewodzie powrotnym (ang. Return Line Air Detector — RLAD) w systemie do
aferezy Spectra Optia, w nawigzaniu do pilnej notatki bezpieczenistwa BCT6, datowanej na
czerwiec 2012 r.

Szczegblowe informacje dotyczace urzadzen, w ktérych wystepuje usterka

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

Opis problemu opisanego w pilnej notatce bezpieczenstwa BCT6

W czerwcu 2012r. firma Terumo BCT przekazata informacje, ze detektor RLAD w systemie do
aferezy Spectra Optia moze ulec przedwczesnemu zatrzymaniu podczas procedury aferezy w
wyniku awarii.

Ten rodzaj awarii sprz¢towej skutkowal wejsciem urzadzenia w stan alarmowy, bez mozliwosci
podjecia dzialania, ktory:

e uniemozliwial start procedury aferezy, jezeli awaria wystapila w czasie przygotowania
systemu do uzycia; lub

e uniemozliwial kontynuacje i zakonczenie trwajacej procedury aferezy, od momentu
wystapienia awarii.

Aparatura generowala sygnal alarmowy i przechodzita do trybu bezpiecznego (jak przy kazdej
awarii elementéw uktadu).

Chociaz czgstotliwos¢ awarii RLAD byla niska i nie wigzata si¢ wystgpieniem uszczerbku na
zdrowiu lub $miercig pacjenta / dawcy, w niektorych przypadkach niemozliwe bylo zakonczenie
procedury aferezy. Pojawila si¢ obawa, ze awaria moze nastapi¢ podczas procesu zbierania
komérek jednojadrzastych u pacjenta pod immunosupresja z obnizona odpornoscia, przy braku
zapasowego systemu do aferezy. W zwiagzku z tym, w czerwcu 2012r. firma Terumo BCT wydata
pilna notatke bezpieczenstwa (BCT 6).
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Dzialania podejmowane przez Terumo BCT

W odpowiedzi na niespodziewane wystapienie awarii urzadzenia, firma Terumo BCT rozpoczeta
szeroko zakrojone dochodzenie, zgodnie ze standardowa polityka i z zaangazowaniem majacym
na celu ciagle udoskonalanie produktow.

Uaktualnienie informacji dotyczacych awarii RLAD
Dochodzenie przeprowadzone w celu identyfikacji przyczyn usterki ujawnito dwa rodzaje awarii
RLAD.

Pierwszy rodzaj awarii obejmuje sprzgtowe uszkodzenie elementu spowodowane wytadowaniem
elektrostatycznym. W zwiazku z tym, firma Terumo BCT wzmocnila zabezpieczenia uktadu
przed wyladowaniami elektrostatycznymi i z przyjemnos$ciag informuje, ze od momentu
wprowadzenia poprawki nie zglaszano wystapienia kolejnych przypadkéw awarii.

Drugi rodzaj awarii obejmuje czasowg usterke, ktéra moze wystapi¢ w czasie przygotowania
systemu do uzycia z wykorzystaniem soli fizjologicznej lub w czasie przeprowadzania procedury
aferezy. Nalezy zauwazy¢, ze jezeli awaria tego rodzaju wystapi w czasie przygotowania systemu
do uzycia z wykorzystaniem soli fizjologicznej (przed podigczeniem pacjenta / dawcy),
urzadzenie nie pozwoli na podlaczenie pacjenta / dawcy do momentu usunig¢cia problemu.
Czgstos¢ wystgpowania awarii tego typu jest bardzo niska i firma Terumo BCT prowadzi ciagte
prace majace na celu lepsze zrozumienie tego zjawiska.

W okreslonych warunkach, przewéd moze wysuna¢ si¢ ze s$cianki detektora w stopniu
wystarczajagcym do podania zafalszowanego odczytu dla detektora powietrza. Ze wzgledéw
bezpieczenstwa system jest domyslnie zaprojektowany do detekcji powietrza.

Jezeli wystapi awaria RLAD w czasie przygotowania systemu do uzycia lub w czasie
przeprowadzania aferezy, w niektérych przypadkach mozliwa jest kontynuacja procedury,
poprzez:

e potwierdzenie braku powietrza w drenie powrotnym;

e potwierdzenie, ze pompa powrotna jest dobrze przymocowana do detektora RLAD,;

e wylaczenie urzadzenia i wlaczenie go, lub

e zatrzymanie urzadzenia, a nastgpnie ponowne uruchomienie procedury z nowym

zestawem drenéw.

W przypadku zatrzymania i ponownego uruchomienia procedury, system zapisuje ostatnie
ustawienia i urzadzenie podejmie pracg w punkcie, w ktorym zostalo zatrzymane.

Nalezy podja¢ probe zaladowania nowego zestawu wyltacznie, jako srodek ostateczny, konieczny
dla kontynuacji procedury. Jezeli system faduje sig, przygotowuje do uzycia i rozpoczyna

Terumo BCT. Inc. Terumo B8CT Gurope N.V. Terumo BCT (Asia Pacific) Ltd. Terurno BCT Latin America S.A.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF 8LOOD | TERUMOBCT.COM



TERUMOBCT

dzialanie, nie powinny wystapi¢ dodatkowe problemy. Jednakze, jezeli RLAD jest uszkodzony
(uszkodzenie sprzg¢towe), system nie zrestartuje si¢ i konieczny jest kontakt z serwisem.

Jezeli uzytkownik ma watpliwosci dotyczace mozliwosci wystgpienia alarmu detektora powietrza
w zwiazku z awaria uktadu RLAD, ktéry uniemozliwia kontynuacj¢ procedury zbierania komérek
jednojadrzastych lub innej procedury, zaleca si¢ posiadanie drugiego urzadzenia w o$rodku, w
osrodku wspétpracujacym, jesli system nie jest dostgpny na miejscu, lub przygotowanie metody
zastgpczej odpowiedniej do zakonczenia procedury.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych informacji lub w przypadku wystapienia
alarmu tego typu prosimy o kontakt z lokalnym biurem obstugi klienta Terumo BCT w celu
uzyskania wsparcia.

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

2. Wypelni¢ i zwrécié¢ zalgczony formularz faksem lub e-mailem w celu potwierdzenia
odbioru i zrozumienia niniejszych informacji.

3. Przekaza¢ niniejsze zawiadomienie wszystkim uzytkownikom systemu Spectra Optia w

swojej organizacji.

Informacje kontaktowe

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

Z powazaniem

_haiaio——
Marie Abdallah
Starszy Specjalista ds. Rejestracji, EMEA
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Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypehienie formularza i odestanie go faksem pod numer 032 777 88 01
lub przestanie ponizszych informacji poczta elektroniczng na adres
EMEA Product. FSN @terumobct.com

Marzec 2013
Odpowiedz na UAKTUALNIENIE INFORMACIJI dotyczacej
dobrowolnego ogloszenia zawierajacego zalecenia firmy Terumo BCT (FSN BCT6)

Osrodek

Adres

Imi¢ i nazwisko

Stanowisko

Nr telefonu

E-mail

O Potwierdzam odbidr niniejszego UAKTUALNIENIA INFORMACII i nie mam pytan.

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