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Naléhavé bezpecnostni upozornéni (FSN BCT5)
pro jednorazové hadickové soupravy

CaridianBCT Trima Accel®
(ohnuta hadicka linky navratu v rozvodu)

Referencni Cislo FSN BCTS5S

Katalogové ¢islo ve spole¢nosti CaridianBCT  Viz pfFiloha A

Sériova ¢isla VSechna sériova Cisla pfed datem vyroby leden
2012 (viz priloha A)

Tyka se pouZziti Sbér trombocyti, plazmy a/nebo erytrocytu

pomoci systému Trima Accel® pro automaticky
odbér krevnich sloZek
Typ akce Vizualni identifikace souprav Trima Accel

unor 2012

PODROBNOSTI O DOTCENYCH ZARIZENICH

Dotlenymi zafizenimi jsou jednordzové hadic¢kové soupravy CaridianBCT Trima Accel® - sbér
trombocyti, plazmy a/nebo erytrocyti pomoci systému Trima Accel® pro automaticky odbér krevnich
slozek. Tyka se vSech sériovych ¢isel pfed datem vyroby leden 2012.

POPIS PROBLEMU

Spole¢nost CaridianBCT si povSimla chyby, ke které doslo pfi vyrobé souprav Trima Accel. BEhem
montaze rozvodu antikoagulant/odbér/navrat automatizované vyrobni zafizeni mohlo nahodné vloZit
hadi¢ku linky navratu do rozvodu tak, Ze se hadi¢ka mohla uvnitf rozvodu ohnout. Ne vSechny
soupravy maji tuto vadu a pfedpokladana Cetnost vyskytu je velmi nizk4 - pravdépodobnost 1 ku 1667.
Spolecnost CaridianBCT doposud neobdrzela Zadna hlaseni o této vad€ od uZivatelii systému Trima
Accel.

Pokud mé souprava tuto vadu rozvodu antikoagulant/odbér/navrat (ohnuta hadicka linky navratu), je to
velmi dobfe vidét a je to snadno identifikovatelné. Priklad této vady je na obrazku.
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Tato vada by mohla zpusobit hemolyzu, proto by uZivatelé systému Trima Accel méli byt o tomto velmi
mdlo pravdépodobném, ale moZném bezpelnostnim riziku informovadni. CaridianBCT ma zpracovanu
analyzu zdravotniho rizika souvisejici s touto vadou. SniZeni rizika potenciondlni hemolyzy zptisobené
touto vadou a jeji detekce systémem Trima Accel je zavislé na typu pouZité soupravy. Je rozdil mezi
soupravou Trima Accel pro sbér trombocytu a soupravou pro Erytrocyty/plazmu. Souprava pro odbér
trombocyti detekuje hemolyzu pomoci RBC detektoru a zobrazi hlaseni ,,.Detekovany erytrocyty”. Pfi
odbéru plazmy soupravou pro erytrocyty je riziko hemolyzy sniZzeno pomalej$im pritokem linkou pro
navrat a krat$i dobou procedury. Pfi odbéru erytrocyti soupravou pro erytrocyty jsou rizika pro darce
nepatrna.

Jakéakoliv hemolyza, ktera vznikne touto vadou , je opticky zjevna v separované plazmé v hadickové
soupravé jest¢ pfed vznikem jakéhokoliv zdravotniho rizika u déarce. Nicméné systém Trima Accel
sniZzuje, ale pIn¢€ neeliminuje bezpe€nostni riziko u darce. Malé riziko hemolyzy se jesté znacné sniZi,
jestliZe obsluha vizualn€ zkontroluje kaZdou soupravu jesté pted pouZitim a vyfadi vadné soupravy.

AKCE, KTEROU BY MEL UZIVATEL PROVEST

1. Pfed pouZitim vizudln€ ovéite, zda hadicka linky navratu (s modrym prouZzkem) neni v rozvodu
ohnuta . (Rozvod odbé&r/navrat/antikoagulant je v blizkosti jehly.)

2. Nepouzivejte Zadné soupravy, které obsahuji podeziely rozvod (viz obrazek).

3. Kontaktujte Vas zakaznicky servis CaridianBCT (281 980 289), potiebujete-li ,,Return Goods
Authorization® (povéfeni k navratu zboZi) pro vraceni vadného vyrobku.

Pokradujte v pouZivani vaseho systému Trima Accel v souladu s navodem k obsluze. Sledujte ¢asto
dérce, abyste zajistili jeho bezpe¢nost a pohodli , a kvalitu a mnoZstvi poZzadovaného produktu(i).

__ Hemolyza_je opticky zjevna v_separované plasmé v hadi€kové soupravé pied vznikem jakéhokoliv.
zdravotniho rizika u déarce. Reagujte na vystrahy a upozornéni systému v souladu s provoznimi
pokyny, poskytovanymi systémem.
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ProtoZe se tato vada objevuje s nizkou Cetnosti a vizudlni identifikace vadnych souprav je velmi
snadnd, CaridianBCT doporucuje, abyste i dale pokracovali v pouZivani stavajicich zdsob hadi¢kovych
souprav, které jsou uvedeny v piiloze A.

DALSI AKCE

1. Vyplite prosim pfiloZené potvrzeni a zaSlete jej faxem nebo e-mailem spolecnosti
CaridianBCT. DULEZITE: Vréceni tohoto potvrzeni je velmi dileZité, protoZe nam potvrdi, Ze
jste pfijali tuto zpravu.

2. Rozsifte toto upozornéni do rukou vSech uZivateld systému Trima Accel System ve Vasi
organizaci.

3. Rozsiite toto upozornéni viem tfetim stranam, kterym byly poskytnuty vyse uvedené hadickové
soupravy.

wrwe

hadi¢kovych soupravach vyrobenych od poloviny prosince 2011. CaridianBCT odhaduje
pravdépodobnost vyskytu této vady na méné jak 0,06% (nebo 1 ku 1667) v sériich hadic¢kovych
souprav vyrobenych pfed ndpravnymi akcemi.

QOd ledna 2012 jsou k dispozici pouze nové soupravy Trima Accel.

KONTAKTNI INFORMACE

O tomto bezpe€nostnim upozornéni byl vyrozumén vas kompetentni narodni ufad.

Spole¢nost CaridianBCT si velmi vazi spoluprdce s Vami a VaSe divera nas velmi t€8i. Mate-li
jakékoliv dotazy, kontaktujte prosim svoji mistni pobocku Zéikaznického servisu spolecnosti
CaridianBCT.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze o tomto upozomnéni byl informovan pfislusny ufad.

S pozdravem
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Pascale Van Hoydonck
Senior Regulatory Affairs Specialist, EMEA
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Priloha A: Katalogova éisla potencialné dotéenych hadiCkovych souprav systému Trima Accel.
Provérte vSechna sériova &isla s daty vyroby pfed lednem 2012.

Katalogové éislo | Nazev hadi¢kové soupravy

Destickové soupravy pro odbér trombocyti a plazmy NEBO pro odbér trombocytu,
plazmy a erytrocyt:

80300 Sada krevni desti¢ky, plasma Trima Accel® LRS®

80301 Sada krevni desti¢ky, plasma Trima Accel® LRS®

80330 Sada krevni desti¢ky, plasma Trima Accel® LRS®

777800400 Sada krevni desticky, plasma, RBC Trima Accel® LRS®

80400 Sada krevni desti¢ky, plasma, RBC Trima Accel® LRS®

80410 Sada krevni desticky, plasma, RBC + auto P.A.S. Trima Accel® LRS®

80411 Sada krevni desti¢ky, plasma, RBC + auto P.A.S. Trima Accel® LRS®

80420 RozSifena sada krevni desticky, plasma, RBC + auto P.A.S. Trima
Accel®

80440 RozSifena sada krevni desticky, plasma, RBC Trima Accel®

80449 Rozsifena sada krevni desti¢ky, plasma, RBC Trima Accel®

80340 Rozsifena sada krevni desti¢ky, MultiPlasma, RBC Trima Accel®

80349 Rozsifena sada krevni desti¢ky, MultiPlasma, RBC Trima Accel®

777800450 Sada krevni desticky, plasma, RBC + TLR filtr Trima Accel® LRS®

80450 Sada krevni desti¢ky, plasma, RBC + TLR filtr Trima Accel® LRS®

1.1.1.

80460 Sada PPC, plasma, RBC + TLR fitr Trima Accel®

80480 Sada krevni desti¢ky, plasma, RBC + TLR filtr + auto P.A.S. Trima
Accel® LRS®

80484 Sgda krevni desti¢ky + PIt filtr + auto P.A.S., plasma, RBC + TLR filtr
Trima Accel®

80490 Rozsifena sada PPC, plasma, RBC Trima Accel®

80491 RozSifena sada PPC, plasma, RBC Trima Accel®

80350 Sada krevni desticky, plasma, auto RBC Trima Accel®

80360 Sada krevni desti¢ky+ vzornik, plasma, auto RBC Trima Accel®
Sada krevni destiéky+ vzornik, auto P.A.S., MultiPlasma, RBC Trima

80370
Accel®

80470 Sada krevni desticky+ auto P.A.S., plasma, auto RBC Trima Accel®

Soupravy pro erytrocyty pro erytrocyty, erytrocyty a plazmu NEBO pouze sbér
plazmy:

777800500 Sada plasma, RBC Trima Accel®

80500 Sada plasma, RBC Trima Accel®
777800550 Sada plasma, RBC + TLR filtr Trima Accel®
80550 Sada plasma, RBC + TLR filtr Trima Accel®
80700 Sada MultiPlasma Trima Accel®

80520 Sada plasma, auto RBC Trima Accel®

* Poznamka: Ne vSechny jednorazové hadi¢kové soupravy jsou prodejné dostupné po celém svété.
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Potvrzeni o prijeti

Vypliite prosim tento formular a odfaxujte jej na €islo +32 2 715 05 73 nebo
nasledujici informace odeslete e-mailem na adresu
EMEAProduct. FSN@caridianbct.com

Odpovéd’ na Bezpeénostni upozornéni spole¢nosti CaridianBCT (FSN BCTS)

unor 2012
Jednorazové hadi¢kové soupravy Trima Accel® — ohnuta hadicka linky navratu v rozvodu

Nemochnice

Adresa

Jméno

Funkce

Telefonni ¢islo

E-mail

O Potvrzuji pfijeti tohoto Bezpeénostniho upozornéni a nemam Zadné otazky.

O Mam dal$i otazky. Rad/a bych, aby mé kontaktoval zastupce spole¢nosti CaridianBCT.
Uved’te kontaktni informace.



