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Wichtiger Sicherheitshinweis
Erlauterungen zur Durchfiihrung eines benutzerdefinierten
Vorfiillens mit Erythrozytenkonzentrat

Im Sicherheitshinweis aufgefiuhrtes Risiko

1. Angaben zu dem betroffenen Geraten*

1 1. Gerétetyp(en)*
Alle Spectra Optia-Apheresesysteme und Protokolle
1 2. Handelsname(n)
: SPECTRA OPTIA®-APHERESESYSTEM
1 3. Eindeutige Gerate-ID(s)
1 4. Primarer klinischer Zweck des(der) Gerats(e)*
. Apherese
1 5. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)*
i 61000
1 6. Softwareversion
} 11.3
1 7. Betroffener Serien- oder Chargennummernbereich
. Alle Seriennummern.
1 8. Zugehoérige Gerate
keine

1. Grund fir die SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld*

2 1. Beschreibung des produktbezogenen Problems*
. Nicht zutreffend. Das Produkt funktioniert wie vorgesehen.
2 2. Gefahrdung, die zur SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld fUhrt*

Terumo Blood and Cell Technologies hat Reklamationen von drei Kunden Uber
unerwunschte Ereignisse im Zusammenhang mit der kontinuierlichen Gewinnung
von mononuklearen Zellen (kMNZ) erhalten, die aufgetreten sind, wenn Das
Erythrozytenkonzentrat fir das benutzerdefinierte Vorflllen mit
Erythrozytenkonzentrat auf einen Hamatokritwert von weniger als 30 % verdinnt
wurde. Diese unerwinschten Ereignisse traten aufgrund einer Absenkung der
Erythrozytenzahl der Patienten auf, was mit einer Verschlechterung der Anédmie

einherging.
2 3. Wabhrscheinlichkeit des Auftretens des Problems
: 0,0938 %
2 4. Voraussichtliches Risiko fir den Patienten/Anwender

Wenn der Bediener vor dem AnschlieBen des Patienten ein benutzerdefiniertes
Vorflllen mit verdinnten Erythrozytenkonzentrat durchfiihrt, das zu einer
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unzureichenden Erythrozytenkonzentration im System fihrt, kann eine
unbeabsichtigte Absenkung des Hki-Werts des Patienten auftreten. Der
behandelnde Arzt ist daflr verantwortlich, den Zustand des Patienten zu beurteilen
und die Toleranz des Patienten gegenlber einer extrazelluldren Volumen- und
Erythrozytenverschiebung zu bestimmen.

2 5. Weitere Informationen zur Problembeschreibung

2 6. Hintergrund des Problems

Terumo Blood and Cell Technologies versendet diesen Brief als Reaktion auf
Berichte Uber unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Durchfiihrung
eines benutzerdefiniertem Vorfllles mit einer unzureichenden
Erythrozytenkonzentration (z. B. verdinntes Erythrozytenkonzentrat) bei
Patienten mit niedrigem Gesamtblutvolumen (GBV). Dieses Schreiben verfolgt
zwei Zwecke:

1. Inkenntnissetzung von Kunden, die ein benutzerdefiniertes Vorfullen mit
Erythrozytenkonzentrat  durchfihren, Uber die Bedeutung der
Sicherstellung, dass das benutzerdefinierte Erythrozytenkonzentrat
genugend Erythrozyten oder Erythrozytenvolumen enthalt, um den
extrakorporalen Kreislauf des Schlauchsets angemessen zu beflllen. Ein
unzureichendes Erythrozytenvolumen kann zu einer unbeabsichtigten
Absenkung des Hamatokrits des Patienten (Hkt) fihren. Dieses Problem
kann durch den Einsatz von niedrigvolumigen und/oder verdinnten
Erythrozytenkonzentraten ausgeldst werden.

2. Bereitstellung zusatzlicher Informationen zur Minderung des Risikos der
Verwendung von verdinnten oder niedrigvolumigen
Erythrozytenkonzentraten.

Die Funktion des benutzerdefinierten Vorfillens besteht darin, die vorgefiillte
Kochsalzlésung im Schlauchset vor dem Anschluss des Patienten mit
Erythrozyten, Plasma oder Albumin eine Spenders zu ersetzen, damit der Patient
wahrend eines Eingriffs isovolamisch bleibt. Zusatzlich wird ein bestimmtes
extrakorporales Kreislaufvolumen (ECV) und Erythrozytenvolumen im
Schlauchset benétigt, um die Schnittstelle wahrend des Verfahrens herzustellen
und aufrechtzuerhalten. Das erforderliche extrakorporale Kreislaufvolumen und
Erythrozytenvolumen variiert und hangt von Schlauchset, der Fillvorrichtung, der
Art der verwendeten Vorfullflissigkeit, der Verwendung eines Blutwéarmers in der
Ruckflussleitung sowie dem eingegebenen Gesamtblutvolumen (GBV) und
Hamatokrit (Hkt) des Patienten ab. Zu Beginn eines Verfahrens zieht das System
das erforderliche extrakorporale Kreislaufvolumen und Erythrozytenvolumen an,
zunachst von der angeschlossen benutzerdefinierten Vorflllflissigkeit und dann
ggf. vom Patienten, um das Schlauchset zu fillen und die Schnittstelle
herzustellen. Wenn die benutzerdefinierte Vorflllflissigkeit nicht genligend
Erythrozyten enthédlt, um das Set angemessen zu fillen (z. B. bei zu starker
Verdlnnung oder einem niedrigen Volumen), wird das zusatzlich vom System
bendtigte Erythrozytenvolumen dem Patienten entnommen. Dies fuhrt zu einer
Senkung des Hkt, so dass das Verfahren mdglicherweise nicht tolerierbar ist.

2 7. Sonstige fir die SicherheitskorrekturmaBnahme relevanten Informationen

Siehe Anlagen
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2. Art der MaBnahmen zur Risikominderung*
3. | 1. Empfohlene MaBnahmen fiir den Anwender*

[ Gerat identifizieren ] Gerat aus dem Verkehr ziehen O Gerat einsenden
[ Gerat vernichten

U Modifikation/Prifung des Geréats vor Ort
Empfehlungen zum Patientenmanagement befolgen
. Anderung/Erganzung der Gebrauchsanweisung beachten

[J Sonstige U Keine

3. | 2. Bis wann soll die Aktion Flllen Sie das beigefligte Bestatigungsformular aus und faxen oder

) senden Sie das Bestatigungsformular bis zum 31. Januar 2021 per
abgeschlossen sein? E-Mail an Terumo Blood and Cell Technologies. Es ist wichtig, dass
Sie das Bestéatigungsformular zuricksenden, damit wir sicherstellen
kénnen, dass Sie diese Sicherheitshinweis erhalten haben.

3. | 3. Besondere Erwagungen far:

Wird eine Nachbeobachtung der Patienten oder eine Uberpriifung der bisherigen
Ergebnisse der Patienten empfohlen?

Nein
3. | 4. Ist eine Kundenantwort erforderlich? * Ja
(Falls ja, Formular unter Angabe der Rickgabefrist
beigefligt)
3. | 5. MaBnahmen des Herstellers
J Produkt vom Markt nehmen [J Modifikation/Inspektion des Geréats vor Ort
U Software-Upgrade O Anderung der Bedienungsanleitung oder
Produktkennzeichnung
® Sonstige [J Keine

1. Dieser Sicherheitshinweis dient dazu, Sie lber das potenzielle Risiko der
Verwendung eines verdinnten oder niedrigvolumigen
Erythrozytenkonzentrates beim benutzerdefinierten Vorfillen mit
Erythrozyten zu informieren.

2. Zusatzlich zu diesem Warnhinweis enthalt Anhang 1 eine erganzende
Gebrauchsanweisung. Bitte Gberprifen Sie den Anhang und bewahren Sie
eine Kopie in jeder Bedienungsanleitung an lhrem Standort auf.

3. Darlber hinaus wurde eine zusatzliche spezielle Schulung zur Durchfihrung
zum benutzerdefiniertem Vorflllen verdffentlicht. Diese Schulung ist derzeit
im eLearning-Format in englischer Sprache unter
www.terumobct.com/elearning zum Spectra Optia Apheresesystem mit dem
Titel ,Spectra Optia Custom Prime eLearning Course” abrufbar.
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4.

3 | 6. Bis wann soll die Aktion Flllen Sie das beigefligte Bestatigungsformular aus und faxen oder
inD senden Sie das Bestatigungsformular bis zum 31. Dezember 2020
abgeschlossen sein* per E-Mail an Terumo Blood and Cell Technologies. Es ist wichtig,
dass Sie das Bestatigungsformular zuriicksenden, damit wir
sicherstellen kénnen, dass Sie diese Sicherheitshinweis erhalten
haben.
3. | 7. Muss der Patienten/Laienanwender Gber den Nein
Sicherheitshinweis informiert werden?
3 | 8. Falls ja, hat der Hersteller zusatzliche fir den Patienten/Laien verfasste
Informationen in einem Informationsschreiben/-blatt fir Patienten/Laien oder nicht

professionelle Anwender bereitgestellt?
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3. Allgemeine Informationen*

4. | 1. Artdes Sicherheitshinweises* Neu
4. | 2. Bei aktualisiertem
Sicherheitshinweis
Referenznummer und Datum
des vorherigen
Sicherheitshinweises angeben.
4. | 3. Die wichtigsten neuen Informationen fir diesen aktualisierte Sicherheitshinweis
lauten wie folgt:
4 4. Weitere Hinweise oder Nein
Information in Folge-
Sicherheitshinweis bereits
erwartet?”
5. Wenn ein Folge-Sicherheitshinweis erwartet wird, worauf werden sich die weiteren
4 Hinweise voraussichtlich beziehen:
6. Voraussichtlicher Zeitplan fir den
4 Folge-Sicherheitshinweis
4. | 7. Angaben zum Hersteller

(Die Kontaktdaten des Reprasentanten vor Ort finden Sie auf Seite 1 dieses
Sicherheitshinweises)

a. Unternehmensname

Terumo BCT, Inc.

b. Adresse

10811 W. Collins Ave. Lakewood, CO 80215,
USA

c. Website www.terumobct.com
4. | 8. Die zusténdige (Regulierungs-)Behérde lhres Landes wurde Uber diese Mitteilung
an die Kunden informiert.*
Ja
4. | 9. Liste der Anlagen/Anhénge: 1. Kundenbriefe mit Verfahrenshinweisen
2. Antwortformular des Kunden zum
Sicherheitshinweis
4 10. Name/Unterschrift

Weiterleitung dieses Sicherheitshinweises

Diese Mitteilung muss an alle Mitarbeiter in Ilhrem Unternehmen weitergeleitet werden, die
dartber informiert sein miissen, oder an jede Einrichtung, in die die potenziell betroffenen Gerate
weitergegeben wurden. (wie jeweils zutreffend)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Einrichtungen weiter, auf die diese MaBnahme
Auswirkungen hat. (wie jeweils zutreffend)
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Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MaBnahmen fir einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der KorrekturmafBnahme sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle geratebezogenen Vorfélle dem Hersteller, Handler oder Représentanten
vor Ort und gegebenenfalls der zusténdigen nationalen Behérde, da dies wichtige
Rickmeldungen liefert.”

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder fir alle Sicherheitshinweise.
Andere sind optional.
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Januar 2021

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Terumo Blood and Cell Technologies versendet diesen Brief als Reaktion auf Berichte Uber unerwlinschte
Ereignisse bei der Durchflhrung eines benutzerdefinierten Vorflllens mit einer unzureichenden
Erythrozytenzahl (z. B. verdinntes Erythrozytenkonzentrat) bei Patienten mit niedrigem Gesamtblutvolumen
(GBV). Dieses Schreiben verfolgt zwei Zwecke:

1. Inkenntnissetzung von Kunden, die ein benutzerdefiniertes Vorfillen mit Erythrozytenkonzentrat
durchfihren, tber die Bedeutung der Sicherstellung, dass die benutzerdefinierte
Erythrozytenersatzflissigkeit gentigend Erythrozyten oder Erythrozytenvolumen enthalt, um den
extrakorporalen Kreislauf des Schlauchsets angemessen zu beflllen. Ein unzureichendes
Erythrozytenvolumen kann zu einer unbeabsichtigten Absenkung des Hamatokrits des Patienten (Hkt)
fihren. Dieses Problem kann durch den Einsatz von niedrigvolumigen und/oder verdiinnten
Erythrozytenkonzentraten ausgeldst werden.

2. Bereitstellung zusatzlicher Informationen zur Minderung des Risikos der Verwendung von verdiinnten
oder niedrigvolumigen Erythrozytenkonzentraten.

Die Funktion des benutzerdefinierten Vorfillens besteht darin, die vorgefillte Kochsalzlésung im Schlauchset
vor dem Anschluss des Patienten mit Erythrozyten, Plasma oder Albumin eine Spenders zu ersetzen, damit
der Patient wahrend eines Verfahrens isovolamisch bleibt. Zusatzlich wird ein bestimmtes extrakorporales
Kreislaufvolumen (ECV) und Erythrozytenvolumen im Schlauchset benétigt, um die Schnittstelle wahrend des
Verfahrens herzustellen und aufrechtzuerhalten. Das erforderliche extrakorporale Kreislaufvolumen und
Erythrozytenvolumen variiert und hangt vom Schlauchset, der Fullvorrichtung, der Art der verwendeten
Ersatzflissigkeit, der Verwendung eines Blutwarmers in der Rickflussleitung sowie dem eingegebenen
Gesamtblutvolumen (GBV) und Hamatokrit (Hkt) des Patienten ab. Zu Beginn eines Verfahrens zieht das
System das erforderliche extrakorporale Kreislaufvolumen und Erythrozytenvolumen an, zunachst von der
angeschlossen benutzerdefinierten Vorflllflissigkeit und dann ggf. vom Patienten, um das Schlauchset zu
flllen und die Schnittstelle herzustellen. Wenn die benutzerdefinierte Vorflllflissigkeit nicht gentigend
Erythrozyten enthalt, um das Set angemessen zu flllen (z. B. bei zu starker Verdiinnung oder einem zu
niedrigen Volumen), wird das zuséatzlich vom System benétigte Erythrozytenvolumen dem Patienten
entnommen. Dies flihrt zu einer Senkung des Hkt, so dass das Verfahren méglicherweise nicht tolerierbar ist.

Terumo BCT, Inc. Terumo BCT Europe N.V. Terumo BCT Asia Pte. Ltd. Terumo BCT Latin America S.A Terumo BCT Japan, Inc.
10811 West Collins Ave. Europa, Naher Osten und Afrika 89 Science Park Drive La Pampa 1517-12"" Floor Tokyo Opera City Tower 49F,
Lakewood, Colorado 80215-4440 lkaroslaan 41 #04-25 (Lobby B) C1428DZE 3-20-2, Nishi-Shinjuku,

USA 1930 Zaventem The Rutherford Buenos Aires Shinjuku-ku, Tokio 163-1450,
USA Telefon: +1 877 339 4228 Belgien Singapur 118261 Argentinien Japan

Telefon: +1 303 231 4357 Telefon: +32 2 715 0590 Telefon: +65 6715 3778 Telefon: +54 11 5530 5200 Telefon: +81 3 6743 7890
Fax: +1 303 542 5215 Fax: +32 2 721 0770 Fax: +65 6774 1419 Fax: +54 11 5530 5201 Fax: +81 3 6743 9800

TERUMOBCT.COM
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GRUND FUR DIE SICHERHEITSWARNUNG

Terumo Blood and Cell Technologies hat Reklamationen von drei Kunden tber unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit der kontinuierlichen Gewinnung von mononukleéren Zellen (KMNZ) erhalten, die
aufgetreten sind, wenn das Erythrozytenkonzentrat flir das benutzerdefinierte Vorflllen auf einen
Hamatokritwert von weniger als 30 % verdunnt wurde. Diese unerwiinschten Ereignisse traten aufgrund einer
Absenkung der Erythrozyten der Patienten auf, was mit einer Verschlechterung der Anamie einherging.

Sie erhalten diese Nachricht, da es bei allen Spectra Optia-Protokollen fir das benutzerdefinierte Vorflllen mit
Erythrozytenkonzentrat zu einem Erythrozytenverlust kommen kann, wenn die individuelle Vorfullflissigkeit
eine unzureichende Erythrozytenzahl oder ein zu niedriges Erythrozytenvolumen enthalt. IDL-Protokolle
bergen aufgrund der gréBeren Anzahl an Erythrozyten, die zum Beflllen des IDL-FUllers und zur Herstellung
der Schnittstelle erforderlich sind, ein hdheres Risiko.

RISIKO FUR DEN PATIENTEN/SPENDER

Wenn der Bediener vor dem AnschlieBBen des Patienten ein benutzerdefiniertes Vorflllen mit einem
verdinnten Erythrozytenkonzentrat durchfiihrt, das zu einer unzureichenden Erythrozytenkonzentration im
System fihrt, kann eine unbeabsichtigte Absenkung des Hkt-Werts des Patienten auftreten. Der behandelnde
Arzt ist dafiir verantwortlich, den Zustand des Patienten zu beurteilen und die Toleranz des Patienten
gegenlber einer extrazellularen Volumen- und Erythrozytenverschiebung zu bestimmen.

VERFAHRENSBEZOGENE UBERLEGUNGEN

Terumo Blood and Cell Technologies rat davon ab, verdiunnte Erythrozytenkonzentrate fir die Durchfihrung
eines benutzerdefinierten Vorfiullens zu verwenden. Die Bedeutung des Einsatzes von standardmafig
verpackten Erythrozytenkonzentraten mit ausreichendem Volumen wird in den Beispielen in Anlage 1
hervorgehoben.

Wenden Sie sich an den behandelnden Arzt, wenn der Bildschirm flr benutzerdefiniertes Vorflllen angezeigt
wird, um die geeignete individuelle Vorfullflissigkeit fir den behandelten Patienten festzulegen.

= Fdr das benutzerdefinierte Vorfillen empfiehlt Terumo Blood and Cell Technologies eine
standardmaBig verpacktes 300-ml-Erythrozytenkonzentrat fiir das IDL-Verfahren und eine
standardmafig verpackte 200-ml-Erythrozytenkonzentrat fiir die Austausch- oder Sammelverfahren.
Die Vorfullflissigkeiten sollten eine ausreichende Anzahl Erythrozyten fir das entsprechende
Verfahren enthalten.

= Wenn Sie sich fur ein verdiinntes Erythrozytenkonzentrat entscheiden, beachten Sie die Tabellen 1 und
2 in Anhang 1, um sich einen Uberblick (iber den potenziellen Erythrozytenverlust zu verschaffen.

TERUMOBCT.COM Seite {1} von {2} 213
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Ubersicht iiber die Systembedienung

Das Spectra Optia-System fordert den Bediener dazu auf, ein benutzerdefiniertes Vorflllen des Schlauchsets
basierend auf dem eingegebenen Gesamtblutvolumen (GBV) und Hkt des Patienten in Betracht zu ziehen,
wenn

» das extrakorporale Volumen (EKV) des Patienten mehr als 10 % oder 15 % des vom Bediener
konfigurierten GBV betragt,

= das extrakorporale Erythrozytenvolumen des Patienten mehr als 10 % oder 15 % des vom Bediener
konfigurierten Erythrozytenvolumens betragt.

Das System berechnet das fur das Beflllen des Schlauchsets erforderlichen GBV und Erythrozytenvolumen
des Patienten und zeigt die Volumina auf dem Bildschirm mit der benutzerdefinierten Vorfilllempfehlung an.
Ein Beispiel fur einen Bildschirm mit einer benutzerdefinierten Vorfilllempfehlung fur ein KMNZ-Verfahren ist in
Abbildung 1 unten dargestellt.

Konfiguration Daten Verfahren Verfahren beenden

Gegebenenfalls benutzerdefiniertes Vorfiillen mit
Erythrozytenkonzentrat (EK) ausfiithren.
Patientendaten:

GBV: 680 ml

HKT: 30%

Patientenvolumina im Schlauchset:

GBV: 337 ml (50%)
Erythrozyten: 138 ml (68%)

Patientenhdmatokrit, falls kein benutzerdefiniertes Vorfiillen
ausgefiihrt wird: 10%

Einen der folgenden Schritte ausfiihren:
Zur Ubernahme des benutzerdefinierten Vorfiillens 'jJa’
driicken. Es wird keine Blutriickfithrung vorgenommen.

Zum Ablehnen "Nein' driicken.

TERUMOBCT.COM Seite {1} von {2} 313
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Abbildung 1:1 Beispiel fur einen Bildschirm mit einer benutzerdefinierten Vorfilllempfehlung fir ein KMNZ-
Verfahren

Der Bildschirm in diesem Beispiel zeigt einen Patienten mit einem GBV von 680 ml und einem Hkt von 30 %
(gelbes Kéastchen) an. Beachten Sie, dass die angezeigten Informationen spezifisch fur die fir diesen
Patienten eingegebene GBV und Hkt sind und fir jeden Patienten unterschiedlich sind.

= Das benétigte berechnete extrakorporale Volumen im Schlauchset betragt 337 ml, dies entspricht 50 %
des GBV des Patienten (violettes Kastchen).

= Das benétigte berechnete Erythrozytenvolumen im Schlauchset betrédgt 138 ml, dies entspricht 68 %
des Erythrozytenvolumens des Patienten (rotes Kastchen). Dies ist auch die Mindesterythrozytenzahl,
die in der Vorfillflissigkeit bendtigt wird, um etwaige Veranderungen des Patienten-Hkt zu minimieren.

=  Wenn kein benutzerdefiniertes Vorflllen durchgeflihrt wird, betragt der geschatzte Hkt des Patienten 10
% (schwarzes Késtchen).

Flr das IDL-Set empfiehlt Terumo Blood and Cell Technologies zur Durchflhrung des benutzerdefinierten
Vorflllens die Verwendung einers 300-ml-Erythrozytenkonzentrates mit einem Hkt von 60 %. Wenn die
empfohlene Menge verwendet wird, werden keine zusatzlichen Erythrozyten vom Patienten in das Schlauchset
gezogen, um die Schnittstelle herzustellen, da durch die Menge ein ausreichendes Erythrozytenvolumen
vorhanden ist (siehe Abbildung 2 unten).

Unverdiinntes EK fiir
‘ benutzerdefiniertes Vorfiillen

1 | Schnittstelle hergestellt/
max. Zentrifugengeschwindigkeit

System Patient

Herstellen der
Schnittstelle
erforderliche

Erythrozyten

]

(] Im Patienten
N bendtigte
Erythrozyten

Abbildung 2: Diagramm der vom Patienten benétigten Erythrozyten bei einer mit einem unverdinnten
Erythrozytenkonzentrat hergestellten Schnittstelle

TERUMOBCT.COM Seite {1} von {2} o3
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Hinweis: Um die Anzahl der Erythrozyten (auch als Erythrozytenvolumen bezeichnet) in dem EK zu
bestimmen, die Sie fir das benutzerdefinierte Vorfullen verwenden, multiplizieren Sie das Volumen des EKs
mit dem Hamatokrit des EKs (siehe Anhang 2).

Wenn ein benutzerdefiniertes Vorflllen mit einem verdinnten Erythrozytenkonzentrat abgeschlossen ist, halt
das System einen Teil der Erythrozyten des Patienten im Schlauchset zuriick, wie in Abbildung 3 unten
dargestellt. Dadurch kann es beim Patienten zu einer Abnahme des Hkt kommen und das Verfahren kann
eventuell nicht toleriert werden.

Verdiinntes EK fir

Syst o - Patient
L benutzerdefiniertes Vorfiillen R
' ! . Schnittstelle hergestellt/
’ max. Zentrifugengeschwindigkeit
T

1
[ Im Patienten
%, benétigte
Erythrozyten

Herstellen der
Schnittstelle
erforderliche
Erythrozyten

Abbildung 3:3 Diagramm der vom Patienten bendtigten Erythrozyten bei einer mit einem verdinnten
Erythrozytenkonzentrat hergestellten Schnittstelle.

Anhang 1 zeigt Beispiele fir die berechnete ungeféhre Verdnderung des Hkt des Patienten unmittelbar nach
einem benutzerdefinierten Vorflllen mit Erythrozyten und zeigt auch die berechnete ungeféhre Veranderung,
wenn kein benutzerdefiniertes Vorflllen durchgefihrt wird.

VON TERUMO BLOOD AND CELL TECHNOLOGIES ERGRIFFENE MASSNAHMEN

1. Diese Sicherheitshinweis dient dazu, Sie Uber das potenzielle Risiko der Verwendung eines
verdlinnten oder niedrigvolumigen Erythrozytenkonzentrat beim benutzerdefinierten Vorflllen mit
Erythrozyten zu informieren.

2. Zusatzlich zu diesem Warnhinweis enthalt Anhang 2 eine ergdnzende Gebrauchsanweisung. Bitte
Uberprifen Sie den Anhang und bewahren Sie eine Kopie in jeder Bedienungsanleitung an Ihrem
Standort auf.
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3. Daruber hinaus wurde eine zusatzliche spezielle Schulung zur Durchflihrung des
benutzerdefinierten Vorfillens veréffentlicht. Diese Schulung ist derzeit im eLearning-Format in
englischer Sprache unter www.terumobct.com/elearning zum Spectra Optia Apheresesystem mit
dem Titel ,Spectra Optia Custom Prime eLearning Course” abrufbar.

NOTWENDIGE DURCH MEDIZINISCHE FACHKRAFTE UND FACHHANDLER ZU ERGREIFENDE
MASSNAHMEN

1. Leiten Sie diese Meldung an alle Spectra Optia-Systembenutzer in Ihrer Einrichtung weiter.

2. Verwenden Sie lhr(e) Spectra-Optia-System(e) weiterhin gemafi Bedienungsanleitung und
Bedienerschulungsunterlagen.

3. Siehe hierzu die Informationen in den Anlagen zu diesem Schreiben. Beachten Sie bei der
Durchfihrung eines benutzerdefinierten Vorfullens die Informationen auf dem Bildschirm mit den
Empfehlungen zum benutzerdefinierten Vorfiillen des Spectra-Optia-Systems bezliglich der
empfohlenen individuellen Vorfillflissigkeit, des GBV und der Erythrozyten des Patienten im
Schlauchset. Wenn Sie ein benutzerdefiniertes Vorfullen mit Erythrozyten durchfiihren, stellen Sie
sicher, dass das Gerat eine ausreichende Anzahl an Erythrozyten bzw. ein ausreichendes
Erythrozytenvolumen enthélt, um den extrakorporalen Kreislauf des Schlauchsets angemessen zu
fallen. Ein unzureichendes Erythrozytenvolumen kann zu einer unbeabsichtigten Absenkung des
Patienten-Hkt fihren.

4. WICHTIG: Bitte flllen Sie das Kundenantwortformular bis zum 31. Januar 2021 aus und faxen
oder senden Sie es per E-Mail an Terumo Blood and Cell Technologies. Es ist wichtig, dass Sie
das Bestatigungsformular zuriicksenden, damit wir sicherstellen konnen, dass Sie diese
Sicherheitswarnung erhalten haben.

KONTAKTINFORMATIONEN

Terumo Blood and Cell Technologies ist bestrebt, Ihnen den qualitativ bestmdéglichen Support anzubieten und
Ihnen alle Informationen zu unseren Produkten zukommen zu lassen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
Ihren Terumo Blood and Cell Technologies-Vertreter oder Ihr regionales Kundendienstzentrum.

Mit freundlichen GriiBen
L]

Qualitatsmanager

Allie Piccoli
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Beispiele fir die berechnete ungefahre Veranderung des Patienten-/Spender-Hkt
Unmittelbar nach einem benutzerdefinierten Vorfullen mit Erythrozytenkonzentrat

Tabelle 1:1 Ungeféahre, berechnete Veranderung des Hamatokrits (Hkt) des Patienten/Spenders unmittelbar
nach einem benutzerdefinierten Vorflllen eines IDL-Sets mit einem Erythrozytenkonzentrat mit 60 % Hkt im
Vergleich zu einem verdiinnten Erythrozytenkonzentrat mit 30 % Hkt

Benutzerdefiniertes Vorfiillen mit Erythrozytenkonzentrat bei Verwendung eines IDL-Set's
Berechnete ungefahre Veranderung des Patienten-/Spender-Hkt
Unmittelbar nach dem benutzerdefinierten Vorfiillens
Patient/Spender _
sl n&'()ﬁ?g:{;iyten 300 ml Erythrozyten- ohne
(unverdiinnt) konzentrat (verdiinnt) benutzerd_gfiniertes
— — Vorfillen
GBV Hkt Hkt 60 %" Hkt 30 %"
15 % +13 % -5% -13 %
20 % +12 % -6 % 17 %
25 o/o +1 1 o/o '7 o/o '22 o/o
300 ml
30 % +10 % -8 % -26 %
35 o/o +9 o/o '9 o/o '27 o/o
40 % +8 % -10 % -28 %
15 o/o +7 o/o '3 o/o '1 0 o/o
20 °/o +7 0/0 -3 °/o -1 3 0/0
25 o/o +6 o/o '4 o/o '1 4 o/o
600 ml
30 °/o +5 0/0 -5 °/o -14 0/0
35 o/o +5 o/o '5 o/o '1 5 o/o
40 °/o +4 0/0 -6 °/o -1 5 0/0
15 % 4% -2 % 7%
20 °/o +4 0/0 -2 °/o -8 °/o
25 °/o +4 0/0 -3 °/o -9 °/o
1000 ml
30 o/o +3 o/o '3 o/o '9 o/o
35 °/o +3 0/0 -3 °/o -9 °/o
40 o/o +3 o/o '4 o/o '1 O o/o
15 °/o +3 0/0 -1 °/o -5 °/o
20 % 3% 1% -6 %
1500 ml
25 °/o +3 0/0 -2 °/o -6 °/o
30 o/o +2 o/o '2 o/o '6 o/o
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Benutzerdefiniertes Vorfiillen mit Erythrozytenkonzentrat bei Verwendung eines IDL-Set's
Berechnete ungefahre Veranderung des Patienten-/Spender-Hkt
Unmittelbar nach dem benutzerdefinierten Vorfiillens
Patient/Spender )
Sl rr;l()lrilrz);t:trrc;yten 300 ml Erythrozyten- ohne
(unverdiinnt) konzentrat (verdinnt) benutzerd__efiniertes
- - Vorfillen
GBV Hkt Hkt 60 %" Hkt 30 %"
35 % +2 % -2 % -6 %
40 % +2 % '2 % -7 %
15 % +2 % -1% -4 %
20 % +2 % -1% -4 %
25 % +2 % '1 % '5 %
2000 mi
30 % +2 % -1% -5%
35 % +2 % '2 % '5 %
40 % +1 % -2 % 5%

Tabelle 2:2 Ungefahre, berechnete Veranderung des Hkt des Patienten/Spenders unmittelbar nach dem
benutzerdefinierten Vorfillen eines Austausch-/Sammel-Sets mit einem Erythrozytenkonzentrat mit 60 % Hkt
im Vergleich zu einem Erythrozytenkonzentrat mit 30 % Hkt.

Benutzerdefiniertes Vorfiillen mit Erythrozytenkonznetrat fiir Austausch-/Sammel-Set!
Berechnete ungefahre Verdanderung des Patienten-/Spender-Hkt
Unmittelbar nach dem benutzerdefinierten Vorfiillen
Patient/Spender 200 ml 200 ml .
Erythrozytenkonzentrat Erythrozytenkonzentrat Kein
(unverdiinnt) (verdiinnt) benutzerdefiniertes
. " Vorfiillen
GBV Hkt Hkt 60 %" Hkt 30 %"
15 % +7 % +1 % -11%
20 % +6 % 0 % '1 2 %
25 % +5 % '1 % '1 3 %
300 ml
30 % +4 % '2 % '1 4 %
35 % +3 % '3 % '1 5 %
40 % +2 o/o '4 o/o '1 6 o/o
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Benutzerdefiniertes Vorfiillen mit Erythrozytenkonznetrat fiir Austausch-/Sammel-Set'
Berechnete ungefahre Veranderung des Patienten-/Spender-Hkt
Unmittelbar nach dem benutzerdefinierten Vorfiillen
Patient/Spender 200 ml 200 ml .
Erythrozytenkonzentrat Erythrozytenkonzentrat Kein
(unverdiinnt) (verdiinnt) benutzerdefiniertes
" » Vorfillen
GBV Hkt Hkt 60 %" Hkt 30 %"
15 % +4 o/o +1 o/o -6 o/o
20 % +4 o/o 0 o/o '7 o/o
25 % +3 o/o 0 o/o '7 o/o
600 ml
30 % +2 °/o -1 °/o -8 °/o
35 % +2 °/o -1 °/o -8 °/o
40 % +1 °/o -2 °/o -9 °/o
15 % +3 % +1 % -4 %
20 % +2 o/o 0 o/o '4 o/o
25 % +2 o/o 0 o/o '5 o/o
1000 ml
30 % +2 °/o -1 °/o -5 °/o
35 % +1 °/o -1 °/o -5 0/0
40 % +1 °/o -1 °/o -6 °/o
15 % +2 °/o 0 0/0 -3 0/0
20 % +2 o/o 0 o/o '3 o/o
25 % +1 o/o 0 o/o '3 o/o
1500 ml
30 % +1 o/o '1 o/o '3 °/o
35 % +1 °/o -1 °/o -4 °/o
40 % +1 °/o -1 °/o -4 °/o

iDiese benutzerdefinierte Vorfiill-Tabelle enthélt eine allgemeine Schétzung des Hamatokrits des Patienten unmittelbar
nach der Durchfiihrung eines benutzerdefinierten Vorfillen und dem Erreichen der Ziel-Flussrate fiir das gewéhlte
Verfahren. Diese Tabelle wurde anhand eines theoretischen Modells erstellt, das dann unter Anwendung von
Labormethoden getestet wurde, um die Richtigkeit der erstellten Schdtzungen zu bestétigen.

Die Tabelle geht von einem Erythrozytenkonzentrat mit einem Hkt von 60 % oder 30 % und einem Volumen aus, das
ausreicht, um die Kochsalzl6sung aus Kanal, Kassette sowie Einlass- und Rlickflussleitungen vollstdndig zu verdrdngen.
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Zusétzliche Annahmen beinhalten ein festes Gesamtblutvolumen des Patienten, einen festen Hkt im Kanal und ein festes
Erythrozytenvolumen in der Kassette und den Schlduchen basierend auf dem Hkt des Patienten. Es wird davon
ausgegangen, dass ein Stabilisierung eintritt, wenn das Blut des Patienten das Set vollstdndig gefillt hat; dies geschieht,
nachdem etwa 200 bis 300 ml des Einlassvolumens verarbeitet wurden. Das Modell berlicksichtigt die Ausdehnung des
Kanals und die Sequestrierung der Erythrozyten innerhalb des Kanals, wdhrend die angestrebte Einlassflussrate zu
Beginn des Verfahrens erreicht wird. Da die Zentrifugengeschwindigkeit in der anfénglichen Phase der ,Herstellung der
Schnittstelle” zu steigen beginnt, kann die Erythrozytenkonzentration im Kanal von der Erythrozytenkonzentration im

Patienten abweichen. Die Kombination aus empirischen Daten und dem theoretischen Modell hilft bei der Ermittlung der
Schétzungen.

iDer Hkt der einzelnen CPD-A- und AS1-Einheiten kann variieren. Eine unverdiinntes Erythytenkonzentrat sollte trotz der
Unterschiede beim Hkt geniigend Erythrozyten enthalten.
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Anlage 2

Individuelles Priming mit dem Spectra Optia® Apheresesystem — Zusatz zur
Bedienungsanleitung

Bewahren Sie eine Kopie in jeder Spectra Optia-Bedienungsanleitung an lhrem Standort auf.

Die in Abbildung 1 unten gezeigten Warnhinweise werden dem Abschnitt ,Warnhinweise fiir den Gebrauch” in
Kapitel 1 der Bedienungsanleitung hinzugeftigt.
39 Um potenzelle Nebemmirkungen und Komplikationen be: Patienten mmt medngem Blutvolumen (nBV)
oder medngem Himatoknt (Hkt) zu vermeiden, wird empfohlen, ot dem Spectra Optia-Apheresesystem
ein berutzerdefunerten Vorfilllen des Schlauchsets bei Patienten mut einem extrakorporalen Volumen von
mehr alz 10 % eder 13 %% de: Gesamthlutvolumens (GBV) oder mit emnem extrakorporalen
Erythrozyteswolumen von mehr als 10 %% oder 13 % shres Errthrozrtenvc:lurmns durchzufithren. Der
behandelnde Arzt sollte die beim Patienten geeipneten Verfahrensemnstellungen verordnen.

40 Wenn Sie ein benutzerdefimertes Vorfilllen mut Ervthrozyten durchfithren, stellen Sie sicher, dass das
Gerit eme ausrerchende Anzahl an Erythrozvten bzw. em fir die angemessene Fillung des
extrakorporalen Kreislaufs ausreichendes Brvthrozytenvolimen enthilt. Fin unzureichendes
Erythrozytenwolumen kann zu einer unbeabsichtisten Abzenkuny des Patienten-Himatokriten fithren.
Das Svstem berechnet das erforderliche extrakorporale Ervthrozytenvolumen auf der Grundlage der
emngegebenen Patientendaten und des durchgefihrten Verfahrens.

41 Terumo BCT rit von der Vi erwendung emnes verdiinnten Erythrozytenkonzentrates zur Duschfihrung
emnes benutzerdehimerten Vorfillens ab. Fine verdiinntes Konzentrat enthilt méghcherweise keine
ausreichende Anzahl an Brythrozvten bzw. kemn ausreichendes Erythrozytenvolumen, um das zur
adiquaten Fillung des extrakorporalen Kreislanfs des Schlauchsets erforderliche Erythrozytenvolumen
des Patienten zu kompensieren. Wenn emn verdiinnte Vorfillfldssighkeit verwendet wird, kann eine
Absenkung des Himatokntes auftreten und der Bineniff wird méghcherwesse rucht tolenert. Der
behandelnde Arzt sollte den Zustand des Patienten beurteilen und das geaignete BErvthrozytenvolumen fiic
die verwendete Vorfillflissigket bestummen.

Abbildung 1:Error! Main Document Only. Neue Warnhinweise

Die neuen Warnhinweise in Abbildung 1 und ein neuer Hinweis werden dem Abschnitt ,,Auswéahlen und
Durchfiihren eines benutzerdefinierten Vorflllens® in Kapitel 6 der Bedienungsanleitung hinzugeflgt (siehe
dazu Abbildung 2 und 3 unten).
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Auswahl der benutzerdefinierten Vorfiill-Option

Zur Auswahl der benutzerdefinerten Vorfill-Option berihren Sie die Schaltfliche | benutzerdefirnertes Vorfiillen™
bis auf der Schaltfliche Ja angezeigt wird..

Ubernahme der Empfehlung fiir ein benutzerdefiniertes Vorfiillen

Nachdem 3ie die Patientendaten emngegeben haben, zeiot das System einen Bildschirm mit der Empfehlung,
die Durchfithruing eines benutzerdefinierten Vorfillen in Betracht zu mehen, an Fihren Sie die folgenden
Schrtte durch:

1 Uberpriifen Sie die Informationen zuf dem Bildschirm und stellen Sie sicher, dass sie korrekt sind. Der
Bddschirm zeipt dariiber hunaus die empfohlene zu verwendende Flissigheit, das 1m Schlauchset befindliche
GEV und Erythrozytenvolumen des Patienten sowie die Vorhersage des Patienten-Hkt durch das System,
wenn kein benutzderdefiniertes Vorfidllen durchpefithet wird an.

Warnhinweis: Wenn Sie gin benutzderdefiniertes Vorfsllen mit Erythrozytenkonzentrat durchfshren,
! stellen Sie sicher, dass das Gerzt eine ausreichende Anzahl an Erythrozyten bzw. ein far die

angemessene Fillung des extrakorporalen Kreislaufs ausreichendes Erythrozytenvelumen enthzli. Ein
unzureichendes Erythrozytenvelumen kann zu einer unbeabsichtigten Absenkung des Patienten-
Himatokriten fahren. Das System berechnet das erforderliche extrakorporale Erythrozytenvolumen auf
der Grundlage der eingegebenen Patientendaten und des durchzufihrte Verfahrens.

Warnhinweis: Terumo BCT rat von der Verwendung eines verdinnten
! Erythrozytenvorfiliflissikeit zur Durchfiihrung eines benutzerdefinierten Vorflllens ab. Eine

verdinnte Vorfillflissigkeit enthalt méglicherweise keine ausreichende Anzahl an Erythrozyten
bzw. kein ausreichendes Erythrozytenveolumen, um das zur adaquaten Fiillung des
extrakorporalen Kreislaufs des Schlauchsets erforderliche Erythrozytenvolumen des Patienten zu
kompensieren. Wenn eine verdinnte Vorfillflissigkeit verwendet wird, kann eine Absenkung des
Hamatokrites auftreten und der Eingriff wird mdglicherweise nicht toleriert. Der behandelnde Arzt
sollte den Zustand des Patienten beurteilen und das geeignete Erythrozytenvolumen fir die
verwendete Vorfillflussigkeit bestimmen.

Erythrozytenvolumen in der Vorfillflissigkeit fir das benutzerdefinierte Vorfullen zu bestimmen,
multiplizieren Sie das Volumen der Ersatzflissigkeit mit dem Hamatokriten der Ersatzflissigkeit.
Beispielsweise enthalt die Vorfillflissigkeit von 240 ml mit einem Hamatokritwert von 60 % ein
Erythrozytenvolumen von 144 ml (240 x 0,6 = 144).

%‘_J/ Hinweis: Um die zu verwendende Anzahl der Erythrozyten oder das zu verwendende

2  Zum Akzeptieren der Empfehlung klicken 5ie auf Ja. Zum Ablehnen der Empfehlung khcken Sie auf Nein.

Abbildung Error! Main Document Only.: Neue Warnhinweise und neuer Hinweis
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Eingabe von Daten fiir das benutzerdefinierte Vorfiillen

Wenn Sie die benutzerdefimerte Vorfull-Option wihlen oder eine benutzerdefunerte Vorfull Empfehlung
akzeptieren, fordert das System Sde anf, Daten fiir das benutzerdefinierte Vorfiillen einzugeben. Fithren Sie
die folzenden Schrtte durch:

1 Wihlen Sie emnen der folzenden Fliszsigkeitstypen zur Verwendung beim benutzerdefimerte Vorfillen,
indem Sie die entsprechende Schaltfliche auf dem Bidschirm benihren:

s Erythrozvten
sy Hinweis: Um die zu verwendende Anzahl der Erythrozyten oder das zu verwendende
'{x - Erythrozytenvolumen in der Vorfiillflissiplkest fiir das benutzerdefinerte Vorfiillen zu

bestimmen, multiplizieren 3de das Volumen der Vorfillflissighert it dem
Himatokriten der Vorfillflissicket Beispielsweize enthilt emne Vorfillflissigkeit von
240 ml rmt exnem Himatokntwert von 60 % emn Erythrozytenvolumen von 144 ml (240
x 0,6 = 144).

* Plazma

¢ Albunun

Abbildung 3: Neuer Hinweis zur Berechnung des Erythrozytenvolumens der benutzerdefinietren Erythrozyten-
Vorflllflissigkeit
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