(MEDSERVICE @@

Katowice, 16.12.2010
Szanowni Péstwo!
W zahczeniu przesytam notaglbezpieczastwa (Urgent Field Safety Notice — FSN BCT3)
wraz z ttumaczeniem nazyk polski.
Zgodnie z informacjami zawartymi w notatce bezpsaswva — w terminie 6 miegty (tj. do
konca maja 2011) przeprowadzimy modyfikatgchniczia separatorow komorkowych Spectra

Optia.

Po zapoznaniu gz notatk uprzejmie proszo wypetnienie formularza (strona nr 3 notatki) i
zwrotne przestanie fax’em na numer: 032 204 63B3Fmail:hubert@meds.pl

Dzickujg!
W przypadku potrzeby udzielenia dodatkowych jen — prosz o kontakt.

Serdecznie pozdrawiam,

MEDSERVICE
40-580 Katowice, ul. Zapolskiej 7

tel. 204-63-30 fax 204-63-33
%j%&?éq

Hubert Sylwester
Wiceprezes Zagdu
tel. kom. 601 416532

Medservice Sp. z 0.0.
Ul. G.Zapolskiej 7
40-580 Katowice

Tel. 32 2046330

Fax 32 2046333

MEDSERVICE Sp z 0.0., 40-580 Katowice, Zapolskiej 7
tel. +48 32 204 63 30, fax +48 32 204 63 33, e-mail: info@meds.pl, www.meds.pl
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA- FSN BCT3

Udoskonalenie detektora powietrza w przewodzie powrotnym - System Aferezy
Spectra Optia®

WYMAGANE DZIAtANIE - MODYFIKACJA URZADZENIA
Grudzien 2010

Nr katalogowy: 61000
Numery seryjne: 1P00100 - 1P0719

Szanowny Kliencie,

W wyniku naszego zaangazowania w ciggte doskonalenie z przyjemnoscig wprowadzamy udoskonalenie
majace na celu zwiekszenie bezpieczeristwa Systemu Aferezy Spectra Optia. To istotne, obligatoryjne
udoskonalenie wyrobu wdrazane jest na catym sSwiecie i bedzie obejmowato dodatkowy system
wykrywania powietrza wykorzystujacy detektor ultradZwiekowy (USD) oraz unowocze$nione
oprogramowanie. Réwnoczesnie mozecie mie¢ Panstwo pewnos¢, ze Separator Komodrkowy Spectra
Optia jest bezpieczny i skuteczny rowniez bez wspomnianego udoskonalenia. Dodatkowy system
wykrywania powietrza zwieksza bezpieczenstwo pacjenta na wypadek mato prawdopodobnej,
nieprawidtowe] antykoagulacji obwodu pozaustrojowego, w wyniku ktérej mogtoby dojs¢ do
przypadkowego przedostania sie powietrza do przewodu powrotnego uktadu.

Bedziemy $ledzi¢ systemy, ktére zostaly zmodernizowane przez instalacje nowego detektora
ultradzwiekowego, zabudowanego w biezni pompy zwrotu | wspomagajgcg aktualizacje
oprogramowania. Dla nowo wytwarzanych systemdéw wspomniane udoskonalenia sprzetowe beda
instalowane we wszystkich urzgdzeniach poczynajac od numeru seryjnego 1P00720.

OPIS PROBLEMU:

Wykrywacz powietrza w przewodzie powrotnym dodawany jest jako element zapobiegawczy w zwigzku
z otrzymanymi przez nas zgtoszeniami nadmiernego poziomu krzepniecia (wskaznik czestotliwosci
zdarzenia = 0,009%) w obwodzie pozaustrojowym, powodujgcego przedostawanie sie powietrza do
przewodu powrotnego. Mimo iz nie dotarty do nas informacje o urazach lub przypadkach zgonéw
wskutek zatoréw powietrznych, wprowadzajgc wspomniane udoskonalenie podejmujemy niezbedne
kroki majgce na celu zapobiezenie wystgpieniu takich przypadkow.

DO CZASU ZAKONCZENIA WPROWADZANIA UDOSKONALENIA KONIECZNE JEST NATYCHMIASTOWE
PODJECIE DZIAtAN ZE STRONY JEDNOSTEK StUZBY ZDROWIA

Od momentu niniejszego ogtoszenia do czasu instalacji przez CaridianBCT przedmiotowego
udoskonalenia powinni Panstwo w dalszym ciggu uzytkowaé system Spectra Optia. Jednak zgodnie z
instrukcjami zawartymi w Podreczniku Uzytkownika oraz podawanymi przez oprogramowanie
interaktywne systemu nalezy:

e Zapewnié, by obwdd kazdego pacjenta byt nalezycie antykoagulowany przez caty czas trwania
procesu.

e Dokfadnie czyta¢ komunikaty ekranu wyswietlacza i stosowac sie do wszystkich instrukcji w
przypadku wystgpienia alarmu o tresci "Low level reservoir sensor detected excess fluid" (Czujnik
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niskiego poziomu w zbiorniku wykryt nadmiar ptynu). W szczegdlnosci nalezy zaprzestaé dalszego
postepowania i nie przechodzi¢ do funkcji Rinsebacki w przypadku zaobserwowania obecnosci
powietrza w przewodzie powrotnym.

e Obserwowac system przez caty czas aferezy i dopilnowaé, aby w przewodzie powrotnym do
pacjenta nie znajdowato sie powietrze.

e W przypadku stwierdzenia obecnosci powietrza w przewodzie powrotnym natychmiast wcisngé
przycisk "Pause" (Pauza) i zaprzestac dalszego postepowania.

e Wypetni¢ i zwrdci¢ zatgczony formularz w celu potwierdzenia otrzymania i zrozumienia
niniejszych informacji.

DZIAtANIA PODEJMOWANE PRZEZ CARIDIANBCT

CardianBCT unowoczesnia pompe zwrotu systemu Spectra Optia poprzez zastosowanie nowej biezni z
detektorem powietrza w przewodzie powrotnym oraz zainstaluje zaktualizowane oprogramowanie
wspomagajace. Oprogramowanie to umozliwi systemowi:

e Wykrywanie obecnosci powietrza w przewodzie powrotnym przed podtgczeniem pacjenta
(kontrolowane podczas zalewania zestawu jednorazowego ptynem fizjologicznym).

e Ciagte monitorowanie obecnosci powietrza w przewodzie powrotnym po podtgczeniu pacjenta
oraz przez caty czas trwania procedury.

e Usuwanie powietrza wykrytego w przewodzie powrotnym do woreczka odpowietrzajacego,
umozliwiajgc tym samym bezpieczne kontynuowanie procedury.

Udoskonalenia te nie spowodujg zmiany parametréw pracy ani skutecznosci systemu Spectra Optia, co
oznacza, ze nie jest wymagana ponowna walidacja dziatania systemu w Panstwa zaktadzie.

INNE DZIAtANIA:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdb obstugujacych system aferezy Spectra Optia w
jednostce.

OKRES WDRAZANIA

CardianBCT zaplanuje wizyte w Panistwa zaktadzie w celu dokonania instalacji nowej biezni pompy
recyrkulacyjnej i aktualizacji oprogramowania w ciggu najblizszych szesciu miesiecy.

DANE KONTAKTOWE:
CaridianBCT docenia partnerstwo Panstwa firmy i za zaszczyt poczytuje sobie powierzenie nam
bezpieczenstwa Panstwa pacjentéw. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym

Punktem Obstugi Klienta CaridianBCT (+32 2 715 05 90).

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana do stosownego urzedu
regulacyjnego.

Z powazaniem

Ruth Clayton
Dyrektor ds. Zgodnosci Prawnej, EMEA
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Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypetnienie niniejszeqo formularza i przestanie ponizszych
informacji na numer faksu +32 715 05 73 lub poczta elektroniczna na
adres: EMEAProduct.FSN@caridianbct.com

OdpowiedzZ na notatke bezpieczenstwa CaridianBCT (FSN BCT3)

Grudzien 2010
System Aferezy Spectra Optia - udoskonalenie detektora powietrza w przewodzie powrotnym

Szpital

Adres

Nazwa

Stanowisko

Nr telefonu

E-mail

[] Potwierdzam otrzymanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa i nie mam pytan.

[] Mam dodatkowe pytania. Prosze, aby przedstawiciel CaridianBCT skontaktowat sie ze
mng. Prosze o podanie danych kontaktowych.
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