TERUMOBCT

Urgente Field Safety Notice

Sistema Automatizzato di Raccolta

Emocomponenti |

A chi di interesse

Numero di catalogo Terumo BCT 81000

Numeri di serie/Versioni del software interessate Tutti

Uso previsto Sistema automatizzato di raccolta
emocomponenti
Tipo d’azione Upgrade del software - Air Reduction

Mitigation (ARM)

Maggio 2013

Alla c.a.: Nome del Cliente

DETTAGLI DEI DISPOSITIVI INTERESSATI

Il dispositivo interessato & il sistema automatizzato di raccolta emocomponenti Trima Accel di Terumo
BCT.

Sono interessati tutti i numeri di serie.

DESCRIZIONE DEL PROBLEMA

Per garantire la sicurezza dei vostri donatori, Terumo BCT richiama volontariamente il sistema Trima Accel
per apportare un miglioramento alla sicurezza, denominato Air Reduction Mitigation (ARM). Questo
miglioramento viene implementato per affrontare il potenziale rischio di embolia gassosa, nel caso in cui un
donatore dovesse essere collegato prematuramente al sistema Trima Accel. Siamo a conoscenza di nove
eventi segnalati correlati a questa modalita di guasto, nel periodo da novembre 2008 a marzo 2013.

Il potenziale rischio di embolia gassosa sussiste nel caso in cui a un donatore venga erogata aria a causa
della modalita di guasto di un errore operatore, nel quale il donatore viene collegato prima che sia
completato il caricamento del circuito quando si utilizza il sistema Trima Accel. In considerazione di questo
potenziale rischio, Terumo BCT introduce volontariamente un miglioramento della sicurezza nelle versioni
del software 5.1.9 e 6.0.6 del sistema Trima Accel, che modifica I'attuale sequenza di eliminazione dell’aria
dalla sacca del prodotto e test del circuito. Questa nuova funzionalita re-indirizzera I'aria dalle sacche del
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prodotto e dalla cassetta alla sacca di sfiato, anziché all’esterno della linea dell’ago. In dicembre 2011 nei
circuiti & stata inserita una sacca di sfiato piu grande, che consente questa nuova funzionalita.

Nel processo attuale, quando la cassetta del circuito si abbassa, una piccola quantita di aria viene espulsa
dalla linea del'ago. Una volta che la cassetta si & abbassata completamente, il sistema inizia
automaticamente a eliminare I'aria dalle sacche del prodotto. Circa 135 ml di aria vengono pompati fuori dalla
linea dell'ago. Il sistema chiede poi all'operatore di chiudere le clamp sulla linea dell'ago e sulla linea della
sacca campioni per eseguire il test del circuito. Se le istruzioni non vengono eseguite nella sequenza
corretta, e il donatore viene collegato prima dell'abbassamento della cassetta, esiste il potenziale rischio di
erogare aria al donatore.

La funzionalita ARM avvertira ora I'operatore di chiudere le clamp bianche, sia sulla linea donatore sia sulla
linea sacca campioni, prima dell'abbassamento della cassetta. Il sistema Trima Accel verifica che le clamp
siano chiuse prima di eseguire il test del circuito e I'eliminazione dell’aria dalla sacca del prodotto. L'aria
eliminata dalle sacche del prodotto viene indirizzata verso la sacca di sfiato, anziché all'esterno della linea
dell'ago. Se le clamp non sono chiuse, il sistema mostrera l'avvertenza “Errore test di pressione”. Un
secondo test di pressione non riuscito provochera l'allarme “Guasto eliminazione aria”, costringendo
l'operatore a terminare la procedura.

CONSIGLI SULLE AZIONI DA ADOTTARE DA PARTE DELL'UTILIZZATORE
Tutti i clienti sono tenuti a effettuare I'upgrade alla versione software 5.1.9 0 6.0.6.

o La versione 5.1.9 contiene attualmente la funzionalita ARM, ma & inattiva e pud essere attivata solo da
un addetto dell'assistenza autorizzato. Quando la funzione ARM é attivata nella versione 5.1.9,
linterfaccia grafica presente sul sistema Trima Accel guida I'operatore alle operazioni da eseguire. Nota:
una volta attivata la funzionalitda ARM, i clienti necessiteranno della nuova versione 5.1.9 del Manuale di
istruzioni con Air Reduction Mitigation.

e La versione 6.0.6 viene rilasciata con la funzionalita ARM attivata. Non & richiesto un nuovo manuale di
istruzioni per i clienti che giad utilizzano la versione 6, perché linterfaccia grafica presente sul sistema
Trima Accel guida I'operatore alle operazioni da eseguire.

Oltre alla richiesta di chiudere le clamp bianche, sia sulla linea donatore sia sulla linea sacca campioni,
prima dell'abbassamento della cassetta, l'altra modifica associata alla funzionalita ARM visibile
alloperatore & la cancellazione della fase prevista tra I'eliminazione dell'aria dalla sacca del prodotto e il
test del circuito. L'operatore non notera alcuna modifica nel funzionamento del software quando il donatore
é collegato. Terumo BCT considera la funzionalitd ARM una modifica di lieve entita. L'eventuale
riqualificazione post-implementazione deve essere condotta in base al controllo modifiche del centro del
sangue. Puo essere utilizzato il controllo qualita del prodotto di routine per assicurare che il processo non
sia variato significativamente e sia sempre sotto controllo.

Nel periodo che intercorre tra questo annuncio e I'implementazione da parte del vostro centro della
funzionalita ARM nella versione 5.1.9. 'upgrade alla versione 5.1.9 o 'upgrade alla versione 6.0.6, dovrete
continuare a utilizzare il sistema Trima Accel secondo il manuale di istruzioni attuale.

Azioni intraprese da Terumo BCT:

Fornitura della funzionalita ARM nelle versioni del software 5.1.9 e 6.0.6.
Fornitura agli utenti della versione 5 di una nuova versione 5.1.9 del Manuale di istruzioni al
momento dell’attivazione della funzionalita ARM

o Allegato 1 — lllustrazione delle modifiche al prompt del Sistema Trima Accel 5.1.9 con Air Reduction
Mitigation

o Allegato 2 — lllustrazione delle modifiche al prompt del Sistema Trima Accel 6.0.6 con Air Reduction
Mitigation

e Allegato 3 — Ricevuta di ritorno

Terumo BCT, inc. Terumo BCT Europe N.V Terumo BCT (Asia Pacific) Ltd. Terumo BCT Latin America S.A Terumo BCT Japan, inc
10811 West Collins Ave Europe, Midd'e East and Afnca Room 3803-3803A, 39/F La Pampa 1517 - 127 Floor Ebisu South One Bidg. 9F
Lakewood, Colorado 802154448  Karoslaan 41 ACE Tower, Windsor House C1428D2E 1-7-8. Ebisu-minami,

UsA 1930 Zaventem 311 Gloucester Road Buenos Ares Shibuya-ku, Tokyo 150-0022
USA Phone. 1 877 330.4228 Beigium Causeway Bay. Hong Kong Argentma Japan

Phone +1.303.231 4357 Phone: +32.2 715 05.90 Phone: +852 2283.0700 Phone: +54.11.5530.5200 Phone +81 3.6743.7890

Fax; +1 303 542 5215 Fax: +32272107 70 Fax +852 2576 1311 Fax: +53.11.5530.5201 Fax +81.3.6743.8800



Tempistica di risoluzione:

TERUMOBCT

Terumo BCT fissera una visita presso la vostra struttura per eseguire 'upgrade del software entro i

prossimi 24 mesi.

ALTRE AZIONI

1. Segnalare tutti gli eventi avversi e gli eventi avversi potenziali a Terumo BCT e alle vostre Autorita

Competenti.

2. Compilare la “Ricevuta di ritorno” allegata ed inviarla via fax o e-mail per confermare di aver
ricevuto e compreso queste informazioni.

3. Distribuire questo avviso a tutti gli utenti del sistema Trima Accel della vostra organizzazione.

Questa FSN & stata trasmessa all' Autoritd Nazionale Competente.

CONTATTO

Terumo BCT tiene in grande considerazione la vostra collaborazione ed ha I'onore di tutelare la sicurezza
dei vostri donatori. In caso di quesiti, non esitate a contattare I'ufficio locale clienti Customer Service
Terumo BCT locale: 06-51966198 06-51962072.

Cordiali saluti,

Regulatory Affairs Manager, EMEA

Terumo BCT, inc.
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