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K rukam vSech relevantnich osob
DETAILNi INFORMACE O DOTCENYCH PRiISTROJICH

Dotéenym pfistrojem je systém k provadéni aferézy Spectra Optia, katalogové Cislo 61000.

POPIS PROBLEMU

V bezpe€nostnim upozornéni BCT 6 (duben 2012) vas spoleénost Terumo BCT informovala o zadvadach
detekce pfFitomnosti vzduchu v navratové lince (Return Line Air Detector — RLAD), coZ je bezpe€nostni
funkce uréena k prevenci navratu vzduchu do pacienta. V bfeznu 2013 jsme vam zaslali aktualni informace o
postupu naseho zkoumani tohoto problému. Identifikovali jsme tfi typy zavad:

1. Mozné poskozeni RLAD elektrostatickym vybojem (ESV) béhem vyroby nebo montaze a nasledna
mozna zavada této soucasti. Systém Spectra Optia pfejde do nouzového stavu a do provedeni
opravy jej nelze zprovoznit. Byla pfijata ochranna opatfeni proti ESV. Od uUnora 2012 nebyly
zaznamenany zadné zavady tohoto typu.

2. Alarmy béhem plnéni: Vzduchové bubliny pfitomné v hadi¢kach v dusledku manipulace se svorkou,
nespravného naplnéni kapaci komory nebo odplynéni roztoku mohou vyvolat spusténi alarmu
béhem pInéni nebo bezprostfedné po zahajeni procedury, coz vede k nutnosti naplnéni noveé
soupravy hadi¢ek na jedno pouziti. Po odpojeni (mirném oddaleni) hadi¢ek od detektoru maze dojit
k mylné detekci pfitomnosti vzduchu. Zavada RLAD béhem pInéni mGze znefunkénit celé zafizeni
do okamziku provedeni opravy servisnim technikem spole€nosti Terumo BCT. Béhem provadeéni
plnéni neni zafizeni pfipojeno k pacientovi.

3. Alarmy bé&hem procedury: V dusledku odpojeni hadi¢ek od detektoru (viz bod 2) béhem procedury
se spusti alarm ,Zjistén vzduch v navratové lince“. Po provedeni napravného postupu lze v
procedufe nékdy pokraCovat na zakladé potvrzeni, Ze v navratové lince neni pfitomen vzduch, a
ovéreni spravného a fadného pfipojeni hadi¢ek navratové pumpy k senzoru RLAD. Opakovany
navrat vzduchu muaze vést k ukonceni procedury v dusledku zapinéni zasobniku az na uroven
senzoru vysoké hladiny. V takovém pfipadé je nutné opakovat celou proceduru za pouziti nové
soupravy hadicek.

Terumo BCT, Inc. Terumo BCT Europe N.V. Terumo BCT (Asia Pacific) Ltd. Terumo BCT Latin America S.A. Terumo BCT Japan, Inc.
10811 West Collins Ave. Europe, Middle East and Africa Room 3903-3903A, 39/F La Pampa 1517 — 12" Floor 20-14, 3-chome

Lakewood, Colorado 80215-4440 Ikaroslaan 41 ACE Tower, Windsor House C1428DZE Higashi Gotanda, Shinagawa-ku
USA 1930 Zaventem 311 Gloucester Road Buenos Aires Tokyo 141-0022

USA Phone: 1.877.339.4228 Belgium Causeway Bay, Hong Kong Argentina Japan

Phone: +1.303.231.4357 Phone: +32.2.715.05.90 Phone: +852.2283.0700 Phone: +54.11.5530.5200 Phone: +81.3.6743.7890

Fax: +1.303.542.5215 Fax: +32.2.721.07.70 Fax: +852.2576.1311 Fax: +54.11.5530.5201 Fax: +81.3.6743.9800

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM



TERUMOBCT

V pfipadé zastaveni procedury odbé&ru mononuklearnich bunék (MNC) u imunosuprimovaného pacienta, kdy
je zarovefl nemozné pouzit pfistroj k provedeni nasledné procedury, je situace na pracovistich, kde neni k
dispozici nahradni zafizeni nebo alternativni zaloZzni metoda, povazovana za znac¢né rizikovou.

Navrhujeme néasledujici vylepSeni systému Spectra Optia:

1. Nové provedeni detektoru pfitomnosti vzduchu v navratové lince omezi vyskyt chybnych detekci
pritomnosti vzduchu v dusledku odpojeni hadi¢ek. V pfipadé, Ze jste ohlasili chybné detekce vyskytu
vzduchu, se s vami spojime, abychom dohodli termin vymény detektoru pfitomnosti vzduchu v
navratové lince. Pokud jste tento problém béhem minulého roku neohlasili, neni ddvod provadét
vyménu detektoru pfitomnosti vzduchu v navratové lince vasich pfistroj.

2. 'V brzké dobé bude k dispozici software verze 11 (¢eka se na dostupnost jazykovych verzi). Jeho
soucasti je také nékolik funkci, které omezi vyskyt detekci pfitomnosti vzduchu b&hem/po napinéni:
e algoritmus detekce pfitomnosti vzduchu béhem/po naplnéni byl zménén
e systém automaticky naplni kapaci komoru a
e na obrazovce navratu vzduchu se obsluze zobrazi informace o tom, co pfesné RLAD detekuje
(vzduch nebo kapalinu), coz umozni mnohem cilené&jsi feSeni pfipadnych obtizi

Implementace softwaru verze 11 bude u vSech systému Spectra Optia povinna. Specialisté
spole&nosti Terumo BCT vam poskytnou informace o zménach souvisejicich s timto softwarem.

DOPORUCENA OPATRENI, KTERA BY MEL PRIJMOUT UZIVATEL:

1. Vzhledem k nizké frekvenci vyskytu zavad RLAD doporuéujeme, abyste sv(j systém Spectra Optia i
nadale pouzivali.

2. Vyplite a e-mailem nebo faxem zaSlete zpét formulaf ,Potvrzeni o pfijeti® na
adresu EMEAProduct.FSN@terumobct.com. Cislo faxu je uvedeno v pfilozeném formulafi.

3. Po obdrzeni tohoto upozornéni prosim pfedejte informace v ném obsazené t€ém osobam ve vasi
organizaci, které s nimi musi byt obeznameny.

4. Hlaste vSechny nezadouci udalosti a potencialni nezadouci udalosti kompetentnimu organu a
spole¢nosti Terumo BCT.

KONTAKTNI UDAJE:
V pfipadé jakychkoli dotaz( prosim kontaktujte svou kontaktni osobu ve spole¢nosti Terumo BCT.

Toto bezpelnostni upozornéni bylo odeslano pfislusnému regulaénimu uafadu. Spole€nost Terumo BCT si
ceni vaseho partnerstvi a je pocténa davérou, kterou do ni vkladaji vasi pacienti.

Se srdecnymi pozdravy,

Vol s

Vice President Quality, Terumo BCT
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Potvrzeni o prijeti

TERUMOBCT

Prosim vyplrite tento formular a odeslete jej faxem na Cislo +32 2 715 05 73 nebo e-mailem na adresu

EMEAProduct.FSN@terumobct.com

Odpovéd na Bezpecnostni upozornéni spole¢nosti Terumo BCT (FSN BCT6 — Zmirnéni nasledka):

Nazev:

Adresa:

Jméno/funkce

hulkovym
pismem:

Telefon:
E-mailova
adresa:

VylepSeni RLAD systému k provadéni aferézy Spectra Optia

[] Potvrzuiji pfijeti tohoto bezpecénostniho upozornéni a nemam Zadné otazky.

] Mam doplnujici otazky. Preji si, aby mé kontaktoval zastupce spole¢nosti Terumo BCT.

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

Podpis:

Datum

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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Terumo BCT (Asia Pacific) Ltd.

Room 3903-3903A, 39/F
ACE Tower, Windsor House
311 Gloucester Road
Causeway Bay, Hong Kong
Phone: +852.2283.0700
Fax: +852.2576.1311

Terumo BCT Latin America S.A.

La Pampa 1517 — 12" Floor
C1428DZE

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



