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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego
System do aferezy CaridianBCT Spectra Optia®

Nr katalogowy CaridianBCT 61000
Numery seryjne / Wersje oprogramowania WSZYSTKIE
Przeznaczenie Lecznicza wymiana osocza (Plazmafereza)

Rodzaj dzialania 1. Przypomnienie dzialan jakie nalezy podja¢
w przypadku alarmu

2. Aktualizacja oprogramowania

SZCZEGOLY NT. WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY NOTATKA

Wyrobem, ktorego dotyczy niniejsza notatka jest system do aferezy Spectra Optia firmy CaridianBCT
stosowany do leczniczej wymiany osocza. Notatka dotyczy wyrobow o wszystkich numerach
seryjnych.

OPIS PROBLEMU

Firma CaridianBCT stwierdzita niewielka liczbg przypadkow, w ktorych pacjent doswiadczyt wigkszej
utraty ptytek krwi w stosunku do oczekiwanej wartosci w wyniku leczniczej wymiany osocza (TPE
-Therapeutic Plasma Exchange) lub plazmaferezy przeprowadzanej przy uzyciu systemu do aferezy
Spectra Optia firmy CaridianBCT. Zgloszono nam trzy przypadki, w ktorych zaobserwowano utrate
ptytek krwi po zakonczeniu procedury (na poziomie od 31% do 80%) w stosunku do wartosci przed
rozpoczeciem procedury. Zgloszenia te sa nieoczekiwane i1 niezgodne z wszystkimi dost¢pnymi
publikowanymi i niepublikowanymi raportami charakteryzujacymi zmniejszenie liczby ptytek krwi
w ramach procedur TPE wykonywanych przy uzyciu systemu Spectra Optia. Nie zgloszono nam
zadnego przypadku uszczerbku na zdrowiu pacjenta w tym sensie, iz w ciagu 24 godzin
od zakonczenia procedury nie zaszla potrzeba dokonania transfuzji ptytek krwi. Niemniej jednak jako
ze opisane przypadki powoduja zaniepokojenie firmy CaridianBCT wydana zostaje niniejsza notatka.

Przeprowadzone przez nas dotad postgpowanie wykazato, ze ptytki krwi usuwane sa przez system
w nadmiernej ilosci w ramach TPE bardzo rzadko i po spetlieniu bardzo szczegdlnych warunkow.
Warunki te - opisane ponizej - daja si¢ zaobserwowaé, dzigki czemu mozna uniknaé ich powstania
poprzez odpowiednie kierowanie procedura aferezy przez operatora systemu. Nalezy zauwazyc,
ze warunki te powstaja tylko podczas procedury TPE i to potencjalne zagrozenie nie ma wplywu
na inne procedury aferezy prowadzone przy zastosowaniu systemu Spectra Optia.
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Nadmierna utrata plytek krwi moze wystapi¢ zarowno w przypadku “burzliwego” przebiegu procedury
TPE jak i w warunkach nie “burzliwych”, gdy interfejs utrzymywany jest na zbyt wysokim poziomie.
Gdy interfejs jest zaburzony system Automatycznego Zarzadzania Interfejsem (“Automated Interface
Management- AIM”) ma problem z ustabilizowaniem interfejsu sktadnikéw krwi przy wysokiej
predkosci przeptywu poboru. W takim przypadku system Spectra Optia przestaje wykorzystywac
optyczny system AIM i zaczyna pracowal w oparciu o “sterowanie algorytmiczne”. Taka zmiana
W sposobie pracy jest latwo zauwazalna dla operatora dzigki wyswietleniu si¢ ikony “Algorithm
Control” (“Sterowanie algorytmiczne”) na ekranie dotykowym systemu Spectra Optia. W takich
warunkach moze dojs¢ do przelania si¢ krwinek czerwonych, powodujacego wygenerowanie alarmu
przez system.

Jesli operator nie bedzie postgpowal wilasciwie w przypadku wystapienia alarmu przelania i nie
rozwiagze problemu przez regulacje warto$ci wprowadzanego hematokrytu pacjenta i zmniejszenie
predkosci przepltywu poboru, system moze usuna¢ nadmiar ptytek krwi do pojemnika odpadowego.
Podobny przypadek usuwania plytek do pojemnika odpadowego moze wystapi¢ przy braku alarmu
przelania w sytuacji, gdy interfejs nie jest zaburzony, jednak jest utrzymywany na zbyt wysokim
poziomie przy systemie pracujacym z wykorzystaniem systemu AIM lub na sterowaniu
algorytmicznym.

Ze wzgledu na fakt, iz spadek liczby pilytek krwi u pacjenta moze prowadzi¢ do krwawienia,
uzytkownicy systemu Spectra Optia powinni by¢ swiadomi mozliwosci wystepowania tego mato
prawdopodobnego, lecz potencjalnego zagrozenia. Pomimo, ze system Spectra Optia funkcjonuje
w dalszym ciagu zgodnie z zalozeniami projektowymi i dla wspomnianych warunkéw nie zgtoszono
przypadku uszczerbku na zdrowiu pacjenta, firma CaridianBCT posiada obawy co do dziatah
podejmowanych w przypadku alarmu i postgpowania w stosunku do interfejsu podczas procedur TPE
prowadzonych w takich wyjatkowych warunkach.

ZALECENIA DOTYCZACE DZIALAN JAKIE POWINIEN PODJAC
UZYTKOWNIK

1. Dalsze stosowanie systemu Spectra Optia powinno odbywac si¢ zgodnie z Instrukcja Obstugi
("Przewodnik po podstawowych funkcjach systemu Spectra Optia" i "Przewodnik dotyczacy
postgpowania podczas leczniczej] wymiany osocza") oraz instrukcjami podawanymi przez
system w czasie rzeczywistym.

2. W przypadku jednokrotnej lub wielokrotnej sygnalizacji alarmu "przelania" w dowolnych
warunkach pracy, nalezy stosowaé si¢ do wszystkich polecen systemu majacych na celu
eliminacj¢ alarmu(-6w). W przypadku obecno$ci nie usunigtych alarmow przelania nie
kontynuowac pracy z duza predkoscia przeptywu poboru.

3. Je$li alarm wystapi w czasie, gdy system zaczal pracowaé w oparciu o sterowanie
algorytmiczne, nalezy zwigkszy¢ warto$¢ wprowadzanego hematokrytu pacjenta (o 3% do
trzech razy) oraz zmniejszy¢ predko$¢ przeptywu poboru do poziomu 60ml/min w celu
ustabilizowania interfejsu.

4. Jesli interfejs krwi znajduje si¢ zbyt wysoko, niezaleznie od warunkow pracy, nalezy zwigkszy¢
warto$¢ wprowadzanego hematokrytu pacjenta (o 3% do trzech razy) oraz zmniejszy¢ predkose
przeptywu na wlocie do poziomu 60ml/min.
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5. W sposéb ciagly $ledzi¢ interfejs dla uniknigcia kolejnych alarmow przelania i zapewnienia
prawidlowego poziomu interfejsu.

6. Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku braku alarmoéw o przelaniu lub statego wysokiego poziomu
interfejsu sktadnikéw krwi, nie zachodzi potrzeba dokonywania regulacji systemu Spectra
Optia.

7. Jesli podczas procedury TPE nie udato sig ustabilizowac¢ interfejsu, usunaé alarméw o przelaniu
lub jesli interfejs sktadnikow krwi znajduje si¢ wciaz na wysokim poziomie, uczestniczacy
w procedurze lekarz powinien - natychmiast po zakonczeniu procedury - zleci¢ wykonanie
morfologii krwi 1 - o ile bedzie to konieczne - poddaé pacjenta terapii majacej na celu
uzupeltnienie znacznego ubytku ptytek krwi.

POZOSTALE DZIALANIA

1. Zglasza¢ wszystkie zdarzenia negatywne 1 potencjalnie negatywne do CaridianBCT
1 whasciwego organu w swoim kraju.

2. Wypehi¢ i zwroci¢ zataczony formularz dla potwierdzenia odbioru i zrozumienia niniejszych
informacji.

3. Rozprowadzi¢ niniejsze zawiadomienie wsrod wszystkich uzytkownikoéw systemu Spectra
Optia w ramach wiasnej organizacji.

Firma CaridianBCT rozwaza wprowadzenie zmiany do oprogramowania systemu Spectra Optia
do celow TPE, ktore skutecznie wyeliminowaloby w sposob projektowy ta rzadka usterke.
CaridianBCT dobrowolnie (i nieodptatnie) udostepni poprawione oprogramowanie wszystkim
uzytkownikom systemu. Kiedy oprogramowanie bgdzie dostgpne w Panstwa jezyku, otrzymacie
Panstwo stosowne zawiadomienie. Na chwile obecna nie wyznaczono terminu zakonczenia tych
dziatan.

INFORMACJE NA TEMAT KONTAKTU

Firma CaridianBCT docenia partnerstwo z Panstwem i poczytuje sobie za zaszczyt fakt powierzenia jej
bezpieczenstwa Panstwa pacjentow. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym
Biurem Obstugi Klienta CaridianBCT.

Nizej podpisana potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujacemu.

Z powazaniem,

Marie Abdallah
Starszy Specjalista ds. Nadzoru, EMEA
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Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza i przestanie go faksem na numer
032 777 88 01 lub przeslanie ponizszych informacji poczta elektroniczna na
adres hubert.sylwester@meds.pl

Odpowiedz na notatke bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego CaridianBCT (FSN
BCT4)

System do aferezy Spectra Optia — Lecznicza wymiana osocza — Nadmierny spadek liczby
plytek krwi

Szpital

Adres

Imig¢ i nazwisko

Stanowisko

Nr telefonu

E-mail

O Potwierdzam odbidr niniejszej notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego i nie
mam pytan.

O Mam dodatkowe pytania. Proszg, aby przedstawiciel CaridianBCT skontaktowal si¢ ze mna.
Proszg o podanie danych kontaktowych.
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