BLOOD AMD CELL

Juni 2024 i ERUMD TtecHNOLOGIES

Sicherheitshinweis-Nr: Spectra Optia FA55 Sicherheitskorrekturmaflinahme:
Spectra Optia FA55

Wichtiger Sicherheitshinweis

Sicherheitshinweis: Erinnerunqg an die Befullung von Blutwarmern

Zu Handen*; alle Benutzer des Spectra Optia Apheresesystems

Kontaktdaten des Reprasentanten vor Ort (Name, E-Mail, Telefon, Adresse usw.)*
Terumo BCT Europe NV, lkaroslaan 41B-1930, Zaventem, Belgien
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Sicherheitshinweis-Nr: Spectra Optia FA55 Sicherheitskorrekturmaflinahme:
Spectra Optia FA55

Wichtiger Sicherheitshinweis

Sicherheitshinweis: Erinnerunqg an die Befullung von Blutwarmern

Im Sicherheitshinweis aufgefuhrtes Risiko

1. Angaben zu den betroffenen Produkten*

1 1. Produkttyp(en)*
Spectra Optia Apheresesystem
1 2. Handelsname(n)
Spectra Optia Apheresesystem
1 3. Eindeutige Produkt-ID(s) (UDI-DI)
1 4. Primarer Kklinischer Zweck des Produkts/der Produkte*

Das Spectra Optia Apherese-System ist flr den Einsatz in der therapeutischen
Apherese vorgesehen.

1 5. Produktmodell/Katalog/Teilenummer(n)*
Alle

1 6. Software-Version
Alle

1 7. Betroffener Serien- oder Chargennummernbereich
Alle Serien- und Chargennummern.

1 8. Zugehotrige Produkte

Blutwarmerschlauch

2 Grund fur die SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld*

2. 1. Beschreibung des produktbezogenen Problems*
Nicht zutreffend.
2. 2. Geféhrdung, die zur SicherheitskorrekturmafRnahme im Feld fihrt*

Mit diesem Sicherheitshinweis mochten wir Benutzer des Spectra Optia Systems an ein
mdogliches Sicherheitsrisiko bei der Verwendung eines an ein Spectra Optia Schlauchset
angeschlossenen Blutwarmers erinnern und auf die erforderlichen MalRhahmen zur
Verringerung dieses Risikos hinweisen. Wenn der Blutwarmer vor der Verwendung nicht
befullt wird, kann dem Patienten Luft zugefiihrt werden.

2. 3. Wabhrscheinlichkeit des Auftretens des Problems

In den letzten zwei (2) Jahren hat Terumo Blood and Cell Technologies zwei (2)
Meldungen erhalten, wonach ein nicht beflllter Blutwarmer zu einer Verletzung gefuhrt
hat. Beide Vorkommnisse fihrten zu Meldungen utber unerwiinschte Ereignisse an die
ortliche Behorde. Nach unserer Risikobewertung besteht eine hinreichende
Wahrscheinlichkeit schwerwiegender gesundheitsschadlicher Folgen und eine
hinreichende Wahrscheinlichkeit medizinisch reversibler gesundheitsschadlicher Folgen.
2. 4. Voraussichtliches Risiko fur den Patienten/Anwender

Am meisten gefahrdet sind Patienten mit einem Gewicht von £20kg und Patienten mit
kardiopulmonalen Grunderkrankungen. Nicht beflllte Blutwarmeschlauche kénnen dazu fuhren,
dass bei Beginn oder Wiederaufnahme des Verfahrens Luft in den Kdrper des Patienten gelangt,
was zu einer vendsen Luftembolie fiihren kann. Eine venése Luftembolie ist eine Ansammlung von
Luft im systemischen Venenkreislauf, die den Blutfluss beeintrachtigen kann. Um Symptome
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hervorzurufen, miissen nach Schatzungen mehr als 5 ml/kg Luft in das vendse System eingefihrt
werden; bei 20 ml Luft kann es jedoch zu Komplikationen kommen. Daher kdnnte eine Person, die
das Luftvolumen des Blutwarmeschlauchs aufnimmt, das gesamte Spektrum der Auswirkungen
bis hin zum Tod erleiden.

2. 5. Weitere Informationen zur Problembeschreibung

2. 6. Hintergrund des Problems

Terumo Blood and Cell Technologies hat zwei (2) Reklamationen erhalten, wonach einem
Patienten aufgrund eines nicht befillten Blutwarmers Luft zugefiihrt wurde. Wenn ein
nicht beflllter Blutwarmer an die Riuckleitung des Spectra Optia Schlauchsets
angeschlossen wird, besteht die Gefahr, dass Luft in den Korper des Patienten gelangt.

2. 7. Sonstige fir die SicherheitskorrekturmafRnahme relevanten Informationen

Siehe Anlagen

3. Art der MaBnahmen zur Risikominderung*
3. | 1. Empfohlene Mal3nahmen fir den Anwender*

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

1 Modifikation/Prifung des Geréts vor Ort

U Empfehlungen zum Patientenmanagement befolgen

[ Anderung/Ergénzung der Gebrauchsanweisung beachten
Sonstige: Erganzung der Hinweise im Bedienerhandbuch

O Nicht zutreffend

3. | 2. Bis wann soll die Aktion Fullen Sie das beigefiigte Bestatigungsformular aus und faxen oder
abaeschlossen sein? senden Sie das Bestatigungsformular bis zum 31. August 2024 per

9 E-Mail an Terumo Blood and Cell Technologies. Es ist wichtig, dass
Sie das Bestatigungsformular zurticksenden, damit wir sicherstellen
kénnen, dass Sie diese Informationen erhalten haben.

3. | 3. Besondere Erwagungen fir: Bitte wahlen Sie ein Element aus.

Wird eine Nachuntersuchung der Patienten oder eine Uberprufung friiherer
Patientenbefunde empfohlen?

Nein
3. | 4. Ist eine Kundenantwort erforderlich? * Ja
(Falls ja, Formular unter Angabe der Rickgabefrist
beigeflgt)
3. | 5. MaRnahmen des Herstellers
U Produkt vom Markt nehmen U Modifikation/Inspektion des Geréts vor Ort
[ Software-Upgrade 0 Anderung der Bedienungsanleitung oder
Produktkennzeichnung
[] Sonstige Nicht zutreffend
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1. Dieser Sicherheitshinweis informiert Sie Uber das mégliche Risiko, das
entsteht, wenn Sie sich nicht an die Anweisungen im Benutzerhandbuch fur
das Spectra Optia System halten und die Blutwarmerschlauche nicht
befullen.

3. | 6. Bis wann soll die Aktion Fullen Sie das beigefiigte Bestatigungsformular aus und faxen oder
abaeschlossen sein? sendgn Sie das Bestatigungsformular bis zum 31. A_ugus_t 2(?24 per
9 E-Mail an Terumo Blood and Cell Technologies. Es ist wichtig, dass
Sie das Bestatigungsformular zurticksenden, damit wir sicherstellen
kdnnen, dass Sie diesen Sicherheitshinweis erhalten haben.

3. | 7. Muss der Patient/Laienanwender Uber den Nein
Sicherheitshinweis informiert werden?
3. | 8. Falls ja, hat der Hersteller zuséatzliche fir den Patienten/Laien verfasste
Informationen in einem Informationsschreiben/-blatt flir Patienten/Laien oder nicht
professionelle Anwender bereitgestellt?
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4. Allgemeine Informationen*
4. | 1. Artdes Sicherheitshinweises* Neu
4. | 2. Bei aktualisiertem Gegebenenfalls Referenz und Datum des
Sicherheitshinweis vorherigen Sicherheitshinweises angeben.

Referenznummer und Datum
des vorherigen
Sicherheitshinweises angeben.
4. | 3. Die wichtigsten neuen Informationen fir diesen aktualisierte Sicherheitshinweis
lauten wie folgt:

Zusammenfassung der wesentlichen Unterschiede zu den betroffenen Produkten und/oder
zu ergreifenden MalRnahmen.

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 fur 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. Webseite www.terumobct.com

4. | 8. Die zustandige (Regulierungs-)Behorde lhres Landes wurde Uber diese Mitteilung

an die Kunden informiert.*

Ja

4. | 9. Liste der Anlagen/Anhéange: 1. Kundenschreiben

2. Sicherheitshinweis

3. Antwortformular des Kunden zum
Sicherheitshinweis

4. | 10. Name/Unterschrift Laura Devine

Vigilance Systems Coordinator

SR S

Weiterleitung dieses Sicherheitshinweises
Diese Mitteilung muss an alle Mitarbeiter in lThrem Unternehmen weitergeleitet werden, die
dartber informiert sein missen, oder an jede Einrichtung, in die die potenziell betroffenen
Produkte weitergegeben wurden. (wie jeweils zutreffend)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Einrichtungen weiter, auf die diese MaRRnahme
Auswirkungen hat. (wie jeweils zutreffend)
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Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden Maflinahmen flr einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahme sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle produktbezogenen Vorfélle dem Hersteller, Handler oder drtlichen Vertreter
und gegebenenfalls der zustédndigen nationalen Behdrde, da auf diese Weise wichtige
Ruckmeldungen gegeben werden kénnen.*

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder fir alle Sicherheitshinweise.
Andere sind optional.
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FREIWILLIGE SICHERHEITSWARNUNG ZU MEDIZINPRODUKTEN

SPECTRA OPTIA™ APHERESESYSTEM
Erinnerung an die Befullung von Blutwarmern

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Mit diesem Schreiben mochten wir Benutzer des Spectra Optia Systems an ein mdgliches Sicherheitsrisiko bei
der Verwendung eines an ein Spectra Optia Schlauchset angeschlossenen Blutwéarmers erinnern und auf die
erforderlichen MalBhahmen zur Verringerung dieses Risikos hinweisen. Wenn der Blutwarmer vor der
Verwendung nicht beflllt wird, kann dem Patienten Luft zugefuhrt werden.

Viele Spectra-Optia-Verfahren beinhalten die Option, einen Blutwarmer zu verwenden. Das Spectra-Optia-
Bedienerhandbuch weist Bediener ein, wie ein gegebenenfalls verwendeter Blutwarmer angeschlossen und
befillt wird. Das Bedienerhandbuch enthalt auch Warnhinweise zum Risiko der Luftzufuhr in den Koérper eines
Patienten, wenn der Blutwarmer nicht beflllt wird. Diese Warnhinweise finden sich tberall im Handbuch: Im
Abschnitt ,Allgemeine Verfahrenswarnhinweise“ im Vorwort des Bedienerhandbuchs und in den Anweisungen
zur Beflllung der Schlauche vor dem Anschluss des Patienten bei jedem Verfahren, flr das der Blutwarmer
als Option zur Verfligung steht.

Wenn ein Bediener diese Warnhinweise nicht beachtet bzw. die Anweisungen im Bedienerhandbuch nicht
befolgt, kann dieses Sicherheitsrisiko eintreten.

GRUND FUR DIE SICHERHEITSWARNUNG

Terumo Blood and Cell Technologies hat Reklamationen erhalten, wonach einem Patienten aufgrund eines
nicht befiilliten Blutwarmers Luft zugefiihrt wurde. Ein nicht beflllter Blutwarmer, der an die Rickleitung des
Spectra Optia Schlauchsets angeschlossen ist, kann ein Risiko darstellen.

Ein Blutwarmer kann entweder zu Beginn oder wéhrend eines Verfahrens an das Schlauchset angebracht
werden.

Terumo BCT, Inc.

10811 West Collins Ave.
Lakewood, Colorado 80215-4440
USA

Telefon USA: +1 877 339 4228
Telefon: +1 303 231 4357

Fax: +1 303 542 5215

TerumoBCT.com

Terumo BCT Europe N.V.
Europa, Naher Osten und Afrika
Ikaroslaan 41

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 715 0590

Fax: +32 2721 0770

Terumo BCT Asia Pte. Ltd.

89 Science Park Drive
#04-25 (Lobby B)

The Rutherford
Singapur 118261
Telefon: +65 6715 3778
Fax: +65 6774 1419

Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517-12" Floor
C1428DZE

Buenos Aires

Argentinien

Telefon: +54 11 5530 5200

Fax: +54 11 5530 5201

Terumo BCT Japan, Inc.
Tokyo Opera City Tower 49F,
3-20-2, Nishi-Shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokio 163-1450,
Japan

Telefon: +81 3 6743 7890
Fax: +81 3 6743 9800
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VERFAHRENSBEZOGENE UBERLEGUNGEN

= Szenario 1: Der Bediener bringt einen Blutwarmer zu Beginn des Verfahrens an den
Ruckflussschlauch an. In diesem Szenario sieht der Bediener den Bildschirm von Abbildung 1.
Text und Grafik weisen den Bediener an, wie der Blutwarmer angeschlossen wird. Der Text der
Anweisung fur den Bediener, wie der Blutwarmer befullt wird, ist zu Darstellungszwecken in
Abbildung 1 eingekreist.

Konfiguration Verfahren Verfahren beenden

Veifahrens
werte

Optionen

1. Blutwarmerschlauch anschlieBen 2. Einlass- und Ruckgabe- 3. NaCl-Einlass- und

5 schlauch abklemmen -Ruckgabeschlauch
Einlass-, Ruckgabe- und schlieRen

Blutwarmerschlauch vorfullen

¥
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Abbildung 1. Der Bildschirm weist den Bediener an, wie der Blutwarmerschlauch beftillt wird

» Szenario 2: Der Bediener schlief3t einen Blutwarmer an den Riuckflussschlauch in einer spateren
Phase der Systembefiillung an, jedoch bevor der Patient angeschlossen wird, ODER der
Bediener schlief3t einen Blutwarmer an den Rickflussschlauch mitten im Verfahren an. In
diesem Szenario erscheint kein Text zur Anweisung des Bedieners zum Anschluss des Blutwarmers
und zur Beflllung des Blutwarmerschlauchs, wie in Abbildung 2 gezeigt.

1. Einlass- und Ruckgabe- 2. Einlass- und Ruckgabe- 3. NaCl-Einlass- und
schlauch vorfullen schlauch abklemmen Ruckgabeschlauch
schiieBen

1 : ‘
2O E gl

1

Abbildung 2. Der Bildschirm weist den Bediener nicht an, den Blutwarmerschlauch zu befillen. Wenn
ein Bediener einen Blutwarmer mitten im Verfahren anschlief3t, jedoch die Befilllung des Blutwarmer-

TerumoBCT.com
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Schlauchsets vergisst, sodann fortféahrt, den Patienten anzuschlie3en, und das Verfahren wieder
aufnimmt, wird jegliche Luft, die sich im Blutwarmer-Schlauchset befindet, in den Kdrper des Patienten
geleitet.

RISIKO FUR DEN PATIENTEN

Am meisten gefahrdet sind Patienten mit einem Gewicht von < 20 kg und Patienten mit kardiopulmonalen
Grunderkrankungen. Nicht beflillte Blutwarmeschlauche kénnen dazu fiihren, dass bei Beginn oder
Wiederaufnahme des Verfahrens Luft in den Kérper des Patienten gelangt, was zu einer vendsen Luftembolie
fuhren kann.

Eine ventse Luftembolie ist eine Ansammlung von Luft im systemischen Venenkreislauf, die den Blutfluss
beeintrachtigen kann. Um Symptome hervorzurufen, miissen nach Schatzungen mehr als 5 ml/kg Luft in das
venose System eingefiihrt werden; bei 20 ml Luft kann es jedoch zu Komplikationen kommen. Daher kdnnte
eine Person, die das Luftvolumen des Blutwarmeschlauchs aufnimmt, das gesamte Spektrum der
Auswirkungen bis hin zum Tod erleiden.

VON TERUMO BLOOD AND CELL TECHNOLOGIES ERGRIFFENE MASSNAHMEN

Terumo Blood and Cell Technologies weist Sie daraufhin, dass eine Systemerinnerung zur Befillung des
Blutwarmers moglicherweise nicht immer in den Bildschirmanweisungen enthalten ist.

Bitte beachten Sie das Bedienerhandbuch.

NOTWENDIGE DURCH MEDIZINISCHE FACHKRAFTE UND FACHHANDLER ZU ERGREIFENDE
MASSNAHMEN

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

2. Verwenden Sie lhr(e) Spectra Optia System(e) weiterhin gemalf3 Bedienerhandbuch und
Bedienerschulungsunterlagen.

3. Wenn Sie das Rickflussschlauchset fiir die Verwendung eines Blutwéarmers konfigurieren, werden die
Anweisungen fur den Anschluss des Blutwarmers auf dem Bildschirm angezeigt, bevor Sie den Patienten
anschliefen. Sie missen das Blutwéarmer-Schlauchset vor dem Anschlief3en des Patienten befillen. Bitte
beachten Sie den Abschnitt ,Konfiguration bei Verwendung eines Blutwarmers® im Bedienerhandbuch des
Spectra Optia Systems.

4. Im Abschnitt ,Auswahl von Verfahrensoptionen® im Bedienerhandbuch befolgen Sie die aktualisierten
Anweisungen, in denen auf die Verwendung eines Blutwarmers wahrend des Verfahrens hingewiesen
wird. Sie missen das Blutwarmer-Schlauchset vor dem Anschliel3en des Patienten befillen.

5. WICHTIG: Fullen Sie das beigefligte Bestatigungsformular aus und faxen oder senden Sie das
Bestatigungsformular bis zum 31. August 2024 per E-Mail an Terumo Blood and Cell Technologies. Es ist
wichtig, dass Sie das Bestatigungsformular zuriicksenden, damit wir sicherstellen kdnnen, dass Sie diese
Sicherheitswarnung erhalten haben.

TerumoBCT.com
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KONTAKTINFORMATIONEN

Terumo Blood and Cell Technologies ist bestrebt, Ihnen den qualitativ bestméglichen Support anzubieten und
Ihnen alle Informationen zu unseren Produkten zukommen zu lassen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
Ilhren

Vertreter von Terumo Blood and Cell Technologies oder Ihr regionales Kundendienstzentrum.

Mit freundlichen GriifRen

Scot Hilden
Qualitatsmanager

Terumo Blood and Cell Technologies
Unlocking Potential

TerumoBCT.com
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Vorlage fiir einen Sicherheitshinweis Kundenantwortformular

Kundenantwortformular

1. Informationen zum Sicherheitshinweis

Sicherheitshinweis-Nr.*

FA55

Datum des Sicherheitshinweises*

Juni 2024

Produkt-/Geratename*

Spectra Optia™ Apheresesystem

Produktkennung(en)

Alle Spectra Optia Produktcodes

Chargen-/Seriennummer(n)

Alle Spectra Optia Schlauchsets

2. Angaben zum Kunden

Kundennummer

Name der Gesundheitseinrichtung*

Adresse der Einrichtung*

Abteilung/Einheit

Versandadresse, falls abweichend

Kontaktname*

Titel oder Funktion

Telefonnummer*

E-Mail*

3. Im Auftrag der Gesundheitsei

nrichtung durchgefiihrte MaBnahme

D Ich bestétige, dass ich

den Sicherheitshinweis
erhalten und seinen Inhalt
gelesen und verstanden
habe.

Vom Kunden auszufiillen oder k. A.“ einzugeben

D Ich habe alle im
Sicherheitshinweis
aufgeflhrten Malinahmen

ergriffen.

Vom Kunden auszufiillen oder k. A.“ einzugeben

D Die Informationen und

erforderlichen
MaRnahmen wurden allen
relevanten Benutzern zur
Kenntnis gebracht und
ausgefuhrt.

Vom Kunden auszufiillen oder ,k. A.“ einzugeben

D Ich habe keine
betroffenen Produkte.

Kunde muss die Katalognummer und die zugehérigen Chargen (oder
Seriennummer) auflisten oder k. A.“ eingeben

D Ich habe eine Frage, bitte
kontaktieren Sie mich

(z. B. Austausch des

Produkts erforderlich).

Kunde muss die Kontaktdaten eintragen, falls diese von den oben
genannten abweichen, sowie eine kurze Beschreibung des Anliegens

Name in Druckbuchstaben*

Name des Kunden in Druckbuchstaben hier

Unterschrift*

Unterschrift des Kunden hier

Seite 1 von 2



BLOOD AND CELL

i ERLUMD rtechnowosies
Rev 1: Juni 2024

Datum*

4. Ricksendung der Bestitigung an den Absender

E-Mail EMEAProduct.FSN@terumobct.com
Frist fir die Rlicksendung des 31. August 2024
Kundenantwortformulars*

Pflichtfelder sind markiert mit*

Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung die im Sicherheitshinweis beschriebenen
Malnahmen ergreift und bestatigt, dass Sie den Sicherheitshinweis erhalten haben.

Wir bendtigen die Antwort Ihrer Einrichtung als Nachweis, um den Fortschritt der
KorrekturmaRnahmen zu Uberwachen.
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