CaridianBCT

Avviso Urgente di Sicurezza — FSN BCT2

Perdita sulla connessione luer lock della linea del ritorno sul circuito
Globuli Bianchi del sistema di aferesi COBE Spectra

Circuiti del Sistema di aferesi COBE Spectra

Numero di catalogo | Descrizione Numero di lotto
70600 WBC SET, SPECTRA 01515238
70620 FUNCTIONALLY CLOSED WBC SET, SPECTRA 01815239

Azione Richiesta — Return Suspect Product Ritiro del prodotto
incriminato

12 Luglio 2010

Egr. Cliente

CaridianBCT ha ricevuto un incremento di segnalazioni relativamente a perdite sulla
connessione luer lock della linea di ritorno su due (2) lotti di produzione del circuito Globuli
Bianchi del Sistema COBE Spectra. La perdita osservata & molto lieve e trae origine tra il luer
lock maschio della linea di ritorno e il luer lock dell’ago usato dal Cliente o si osserva microbolle
di aria nella linea del riscaldatore se collegato al luer lock maschio della linea del ritorno. Fare
riferimento all'allegato 1 per localizzare il punto difettoso nel grafico del circuito.

CaridianBCT ha eseguito un analisi dei rischi sanitari legati a questo difetto. Questo difetto non
compromette la sterilita del circuito. L'analisi del rischio per la perdita ematica ha evidenziato un
rischio basso per il paziente. L’analisi del rischio relativamente alle microbolle eventualmente
presenti all'interno della linea del riscaldatore ha evidenziato un rischio basso per un paziente
adulto ed un rischio moderato per un paziente pediatrico.

AZIONI INTRAPRESE DA CaridianBCT

Il gruppo di ingengeri di CaridianBCT ha completato 'analisi delle cause, implementato le
necessarie azioni correttive e preventive e ha identificato i lotti di produzioni affetti da questo
problema.

La cause del difetto € stata identificata in un ecesso di solvente nella connessione luer della
linea di ritorno. CaridianBCT ha implementato le necessarie azioni correttive nel processo di
produzione a partire da giugno 2010 per prevenire che un eccessiva quantita di solvente possa
arrivare al connettore.

Sebbene altri circuiti COBE Spectra includono il luer lock come connessione, non vi sono dati
statistici che indicano che perdite dovute ad un eccesso di solvente eccedano i normali trend
degli altri Circuiti COBE Spectra o altri lotti di produzione.
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AZIONI IMMEDIATE RICHIESTE AL CLIENTE.

1. Identificare gli eventuali circuiti con lotto di produzione dal 01S15238 al 01S15239 presenti nel
vostro inventario.

2. Nessuna azione sul paziente & necessaria se il circuito & gia stato utilizzato.

3. Sein possesso di questi lotti di produzione, non usare questi circuiti. Prego contattare il
Customer Service ( 051 3173450) e la CaridianBCT vi fornira una autorizzazione per ritirare la
merce presentante questo difetto. La CaridianBCT emettera nota di credito per tutti i prodotti
affetti dal problema che verrano ritirati.

4. .Prego di completare e rispedirci il documento allegato come ricevuta di presa visione di queste
informazioni

Other Actions:

1. Prego di notificare questo avviso a tutti gli utilizzatori del sistema COBE Spectra presenti nella
vostra organizzazione

2. Ricordiamo, gli operatori sono a conoscenza che nella sezione “Attenzioni” del manuale
dell’'operatore del Sistema di aferesi COBE Spectra e specificato che “ll circuito potrebbe avere
qualche occasionale difetto, che risulta con perdite ematiche, perdita di prodotti ematici, o
presenza di aria nel circuito. E importante che I'operatore osservi con attenzione eventuali
perdite durante il priming o I'uso del circuito.” In aggiunta nella sezione avvertenze del manuale
dell’'operatore del Sistema di aferesi COBE Spectra e specificato che “ Prima di collegare il
paziente/donatore controllare la presenza di aria nell linee di prelievo e ritorno. Se vi é presenza
di aria nelle linee rimuovere I'aria prima di collegare il paziente/donatore.”

CONTACT INFORMATION

. Se ha ulteriori domande la preghiamo di prendere contatto con il suo Rapresentante CaridianBCT
o con il Customer Service (051 3173450)

. La sottoscrizione della presente conferma che il presente avviso & stato notificato alle agenzie di
competenza

Yours sincerely,

P

Ruth Clayton
Director Regulatory Affairs, EMEA
CaridianBCT, Inc.
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Allegato 1 — Disegno del circuito indicate il punto
Connessione Luer lock sulla Linea del ritorno

70600 - WBC SET .

N
]
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Connessione Luer lock sulla Linea del ritorno

70620 - FUNCTIONALLY
CLOSED WBC SET

Return Line Luer
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