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Wycofanie niektérych serii zestawu Trima Accel LRS® plytki krwi, osocze, KKCz
(80400) oraz zestawu Trima Accel ptytki krwi + sampler, osocze, KKCz (80440)

Drodzy klienci!

Niniejszym informujemy o wycofaniu niektérych serii zestawow jednorazowych drendéw uzywanych razem
z systemem Trima Accel. Numery katalogowe zestawow jednorazowych, ktérych dotyczy ta notatka, to
80400 i 80440; numery poszczegoblnych serii zostaty wymienione ponizej. Nie zgtoszono zadnych usterek,
reklamaciji ani urazéw zwigzanych z problemem. Produkty zostajg wycofane ze wzgledu na naszg daleko
idgcg ostroznose¢, po przeprowadzeniu standardowego procesu wewnetrznej weryfikacji w BCT.

PRZYCZYNA WYCOFANIA

Niektore zestawy jednorazowe Trima Accel przekazane do dystrybucji nie spetnialy wewnetrznych
specyfikacji Terumo BCT w nastepujgcy sposob:

1. Specyfikacja Terumo BCT dopuszcza maksymalnie 6 mg pozostatosci chlorohydryny etylenowej
(ECH) w jednym zestawie jednorazowym. Miedzynarodowa norma dot. poziomu pozostatosci
ECH, czyli ISO10993-7:2008, dopuszcza maksymalnie 22 mg w jednym zestawie jednorazowym,
a wiec ponad trzykrotnie wiecej niz specyfikacja Terumo BCT. Tak wiec zestawy jednorazowe
Trima Accel, ktérych dotyczy ta notatka, przekroczyty specyfikacje BCT, ale nie przekroczyly
specyfikacji 1ISO.

2. Niewielka liczba tych zestawoéw jednorazowych Trima Accel zostata poddana cyklowi sterylizacji
wiecej niz jeden raz, ale nie wiecej niz dwa razy. Terumo BCT obecnie nie dysponuje petnymi
danymi z préb funkcjonalnych, aby potwierdzi¢ wigecej niz jeden cykl sterylizacji dla serii, ktérych
dotyczy notatka. To moze mie¢ wptyw na dziatanie produktu podczas uzycia.

ZAGROZENIE DLA PACJENTA/DAWCY

Wraz z uptywem czasu po zakonczonej sterylizacji ECH ulega rozproszeniu. W okresie miedzy sterylizacjg
a uzyciem ilos¢ pozostatej ECH ulega zmniejszeniu. Nie ma dowoddéw na to, aby limit okreslony
miedzynarodowg normg ISO10993-7:2008 zostat przekroczony; dlatego pacjenci ani dawcy nie sg narazeni
na nieuzasadnione ryzyko. Wiecej informacji na temat farmakologicznych, biochemicznych i toksycznych
wiasciwosci ECH mozna znalez¢ w otwartej chemicznej bazie danych Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH)
pod adresem https://pubchem.ncbi.nim.nih.gov/compound/34.

W przypadku zestawoéw jednorazowych, ktére przeszty wiecej niz jeden cykl sterylizacji, jest niewielkie
prawdopodobienstwo wystgpienia utrudnien podczas uzycia; dlatego pacjenci ani dawcy nie sg narazeni
na nieuzasadnione ryzyko.
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DZIALANIA PODJETE PRZEZ FIRME TERUMO BCT

Terumo BCT podejmuje dziatania korygujace, proszac o zwrot wszystkich niezuzytych zestawdw
nalezgcych do wymienionych ponizej serii. Terumo BCT wdrozyto takze zmiany w procesie sterylizacji, aby
mie¢ pewnos¢, ze wszystkie zestawy jednorazowe bedg sie od teraz miesci¢ w zwalidowanej przez Terumo
BCT specyfikacji.

NUMERY SERIl OBJETYCH WEZWANIEM WG NUMERU KATALOGOWEGO

Numer katalogowy 80400: 1708125151,1708105251, 1707275151, 1707265151, 1707145351,
1706305251, 1706305151, 1706025351, 1705305251, 1705035151, 1704245151, 1704115151,
1704045151, 1702065151, 1701215451, 1612285151, 1612245251, 1612225151, 1612205151,
1612175151, 1612075151, 1611035151, 1610215351, 1609155251, 1607265151, 1607185151,
**1607125151, 1606225151, 1606035151, 1605305151, 1604185151, 1604085151, **0325994,
0375993, 0325992, 0225994, 0225992, 0225991, 0125996, **0125995, 0125994, 175993, 0125992,
**0125991, **12Y5996, **12Y5995, 12Y5994,

Numer katalogowy 80440: 1610205151

** Serie, ktérych dotyczg obydwie przyczyny 1 i 2 zgodnie z powyzszym wyjasnieniem.

DZIALANIA WYMAGANE OD PUNKTOW POBORU KRWI

1. Prosimy przekazac to powiadomienie odpowiednim pracownikom w organizaciji.

2. Osoby, ktére majg na stanie produkt objety wezwaniem, powinny sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem Terumo BCT, aby uzyska¢ autoryzacje zwrotu produktdw.

3. Pozostatych produktéw mozna nadal uzywaé zgodnie z instrukcjg obstugi.

4. Prosimy wypetni¢ zatgczone potwierdzenie i przesta¢ je faksem lub pocztg elektroniczng do
Terumo BCT. Potwierdzenie odbioru jest dla nas bardzo wazne, poniewaz pozwoli uznaé, ze ta
notatka bezpieczenstwa dotarta do uzytkownika.

5. Zdajemy sobie sprawe, ze wielu klientéw mogto juz skorzystaé z tych zestawow. W naszej ocenie
nie ma potrzeby powiadamiania dawcoéw ani pacjentéw, poniewaz nie wystepuje nieuzasadnione
ryzyko dla tych grup, zgodnie z powyzszym wyjasnieniem.

6. Niepozgdane reakcje i problemy jakosSciowe, ktére wystgpig podczas uzycia produktu, mozna
zgtaszac pod adresem Quality. EMEA@terumobct.com

DANE DO KONTAKTU

Firma Terumo BCT zapewnia wsparcie techniczne na najwyzszym poziomie i udostepnia informacje na
temat produktéw Terumo BCT. W razie pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem Terumo BCT lub
regionalnym centrum obstugi klienta:

Dziekujemy za Panstwa wsparcie i zapewniamy o naszej gotowosci do pomocy. O przestaniu tej notatki
bezpieczenstwa zostata powiadomiona kompetentna instytucja panstwowa.

Z wyrazami szacunku

Charles Montgomery
wiceprezes, globalny dziat ds. jakosci
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Formularz odpowiedzi

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go faksem pod numer +32 2 715 05 73
lub pocztg elektroniczng na adres EMEAProduct.FSN@terumobct.com

Odpowiedz na

Wezwanie do wycofania zestawu Trima Accel LRS® ptytki krwi, osocze, KKCz oraz zestawu Trima
Accel® ptytki krwi + sampler, osocze, KKCz

Osrodek

Adres

Imie i nazwisko

Tytut

Numer telefonu

E-mail

o Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia i nie mam zadnych pytan.

o Mam dodatkowe pytania. Prosze, aby skontaktowat sie ze mng przedstawiciel firmy Terumo BCT.
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