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Dotcéena sériova &isla / verze softwaru VSECHNA
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Typ akce 1. PFipomenuti akce, kterou je tieba provést

v pFipadé vystrahy systému (alarmu)

2. Upgrade softwaru
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PODROBNOSTI O DOTCENYCH ZARIZENICH

Dotéenym zatfizenim je aferézni systém Spectra Optia od spole¢nosti CaridianBCT uréeny k 1é¢ebné
vyméné plazmy. Tyka se to vSech sériovych Eisel.

POPIS PROBLEMU

Spole¢nost CaridianBCT zaznamenala nékolik pfipadt, kdy u pacienti po 1é€ebné vyméné plazmy
(TPE), neboli plazmaferéze, provadéné aferéznim systémem CaridianBCT Spectra Optia, do$lo k vyssi
ztraté krevnich destiGek, neZ se ofekavalo. Byly nam nahlaSeny tfi pfipady, kdy byla po proceduie
pozorovana ztrata krevnich desticek (mezi 31 % a 80 %) oproti stavu pfed procedurou. Tato hlaSeni
jsou necekand a neodpovidaji Zddnym dostupnym publikovanym i nepublikovanym hlagenim
charakterizujicim ztratu krevnich desticek béhem procesu TPE se systémem Spectra Optia. Nebylo
nam hlaSeno zadné poskozeni pacientd , pifi kterém by bylo potieba provadét transfuzi krevnich
destiCek do 24 hodin po téchto procedurdch. Spole¢nost CaridianBCT je nicméné hlaSenimi
znepokojena a okamZit€ vydava tuto bezpeénostni vystrahu.

NaSe dosavadni zkouméni ukazuje, Ze systém sniZuje hladinu krevnich destiéek pfi TPE jen velmi
ziidka a pouze za velmi specifickych podminek. Tyto specifické podminky, které jsou popsany nize,
jsou pozorovatelné a obsluha systému jim miiZze pfedejit spravnym fizenim procedury aferézy. Méjte
prosim na paméti, Ze tyto podminky nastavaji pouze b&hem procesu TPE, takZe se tento potencidlné
rizikovy problém netyka jinych procest aferézy provadénych pomoci systému Spectra Optia.

ZvySena mira ztraty krevnich destiCek muZe nastat b&hem ,turbulentnich“ procesti TPE ale také za

Sklidnych podminek™, kdyz je v§ak rozhrani udrZovano prilis vysoko. KdyZ je rozhrani turbulenfni,
systém AIM (Automated Interface Management) obtiZzn¢ vytvafi stabilni rozhrani krevnich komponent
pti vysokych pritocich. Systém Spectra Optia poté jiz nespoléha na opticky systém AIM a zaéina
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pracovat v ,algoritmickém Fizeni“. Tato provozni zména se obsluze zobrazi v podobé ikony ,,Rizeni
algoritmem®“ na dotykovém displeji systému Spectra Optia. Za téchto podminek miZe dojit
k pfeplaveni erytrocyti a nakonec systém ohlasi vystrahu (alarm).

Pokud obsluha spravné nevyfesi pieplaveni ozndmené vystrahou a nezareaguje na vznikly problém
tim, Ze upravi pacientiv vstupni hematokrit a sniZi pritok systému, mize systém odebrat zvySené
mnozZstvi krevnich desti¢ek do odpadniho vaku systému. Podobné mohou byt krevni desti¢ky odebrany
do odpadniho vaku v pfipad€, Ze nedojde k vystraze o pfeplaveni a rozhrani je klidné, ale je udrZovano
pfili§ vysoko, at’ jiZ pfistroj pracuje s pouZitim systému AIM nebo algoritmického fizeni.

SniZeni poCtu krevnich desti¢ek miiZe u pacientu vést ke krvdceni, proto by uZivatelé systému Spectra
Optia méli byt o tomto nepravdépodobném, ale moZném bezpecnostnim riziku informovdni. PrestoZe
systém Spectra Optia i nadale funguje tak, jak je zamysleno, a za téchto podminek nebylo hlaseno
Zadné poskozeni pacienttl, je spole¢nost CaridianBCT znepokojena touto vystrahou a fizenim rozhrani
b&hem procesi TPE, které jsou provadény za téchto neobvyklych podminek.

CO BY MEL UZIVATEL PROVEST

1. Nadéle pouZivejte systém Spectra Optia podle Navodu k pouziti (Zakladni pifiru¢ka k pouZiti
systému Spectra Optia a Pfiruc¢ka k procedufe 1é¢ebné vymény plazmy) a provoznich pokyni,
které Vam v reélném case poskytuje systém.

2. Pokud obdrzite jednu nebo vice vystrah o pfeplaveni erytrocyti za jakychkoliv provoznich
podminek, vyfeSte situace, které zplsobily alarm, tak, Ze budete postupovat podle vyzev
systému. NepouZivejte vysokou vstupni pritokovou rychlost, pokud existuji nevyfe$ena
pteplaveni.

3. Pokud systém zaCne pracovat v algoritmickém fizeni a dojde k vystraham o pfeplaveni,
stabilizujte rozhrani zvy$enim pacientova vstupniho hematokritu (o 3 % az tfikrat) a snizenim
pritoku na 60 ml/min.

4. Pokud je rozhrani trvale pfili§ vysoko za jakychkoliv provoznich podminek, zvyste pacientiv
vstupni hematokrit (o 3 % az 3 krat) a sniZte pritok na 60 ml/min.

5. Nadale sledujte rozhrani, abyste zabranili dal§Sim pifeplavenim a zajistéte, aby se rozhrani
udrZovalo na odpovidajici urovni.

6. Pamatujte prosim, Ze pokud nedojde k vystrahdm o pifeplaveni nebo rozhrani krevnich
komponent neni trvale pfili§ vysoko, neni tfeba systém Spectra Optia upravovat.

7. Pokud se Vam b&hem procesu TPE nedafi stabilizovat rozhrani, vyfesit vystrahy o pfeplaveni
nebo pokud je rozhrani krevnich komponent trvale vysoko, pfitomny lékaf by si mél ihned po
procedufe vyZadat kompletni krevni obraz pacienta a v pfipad¢ vyrazné€j§iho poklesu poctu
krevnich desti¢ek zahajit 1€¢bu.
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DALSI AKCE

1. Nahlasit viechny nezadouci situace a potencidlni nezadouci jevy spolecnosti CaridianBCT a
svému kompetentnimu nadfizenému.

2. Vyplnit a odevzdat pifipojeny formuléf, ¢imz potvrdite, Ze jste obdrzeli upozornéni a pochopili
informace v ném obsaZené.

3. Rozsifit toto upozornéni do rukou vSech uZivateli systému Spectra Optia ve vas$i organizaci.

Spolecnost CaridianBCT pracuje na zmé&né v softwaru TPE systému Spectra Optia, ktera efektivné
odstrani tento nepiijemny chybovy rezim.  Spolecnost CaridianBCT poskytne vylepS§enou verzi
softwaru TPE (zdarma) viem uZivateliim systému. Jakmile bude software ve vasem jazyce k dispozici,
budeme Vs informovat. Casovy plan jesté neni stanoven.

KONTAKTNI INFORMACE

Spole¢nost CaridianBCT si velmi vaZi spoluprace s Vami a a VaSe divéra nas velmi t&§i. Mate-li
jakékoliv dotazy, kontaktujte prosim svoji mistni pobofku Zakaznického servisu spole¢nosti
CaridianBCT.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze o tomto upozornéni byl informovan piislusny urad.

S pozdravem

Senior Regulatory Affairs Specialist, EMEA
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Potvrzeni o prijeti

Vypliite prosim tento formular a odfaxujte jej na Cislo +32 2 715 05 73 nebo
odeSlete e-mailem na adresu EMEAProduct.FSN@caridianbct.com

Odpovéd na Bezpeénostni upozornéni spole¢nosti CaridianBCT (FSN BCT4)

Fijen 2011
Aferézni systém Spectra Optia — TPE — sniZeni poctu krevnich desticek

Nemocnice

Adresa

Jméno

Funkce

Telefonni ¢islo

E-mail

O Potvrzuji pfijeti tohoto Bezpe¢nostniho upozornéni a nemam Zadné otazky.

O Mam dalsi otazky. Réd/a bych, aby mé& kontaktoval zastupce spole¢nosti CaridianBCT.
Uved'te kontaktni informace.
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