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Hastesikkerhedsmeddelelse (FSN BCTS)
CaridianBCT Trima Accel® Engangsslangesat

(Bgjet returslange i manifold)

Til rette vedkommende

Referencenummer FSN BCTS

CaridianBCT Varenummer Se Bilag A

Varepartinummer Alle varepartinumre med fremstillingsdato
for januar 2012 (se Bilag A)

Pitaenkt anvendelse Opsamling af trombocytter, plasma, og/eller

erytrocytter ved anvendelse af Trima Accel®
Automatisk blodopsamlingssystem
Type foranstaltning Visuel identificering af Trima Accel Slangeszt

Februar 2012

DETALJER OM BERORTE ENHEDER

De berorte enheder er CaridianBCT Trima Accel® Engangsslangesat —Opsamling af trombocytter,
plasma, og/eller erytrocytter som anvendes sammen med Trima Accel® Automatiske
blodopsamlingssystem. Alle varepartinumre med fremstillingsdato for januar 2012 er omfattet.

PROBLEMBESKRIVELSE

CaridianBCT er blevet opmarksom pé en defekt, som er opstdet under fremstillingen af Trima Accel
slangeset. Under monteringen af AC/inlet/retur-manifolden, har det automatiske udstyr lejlighedsvis
indsat returslangen i manifolden pad en sddan made, at slangen kan vere bgjet inde i manifolden. Tkke
alle slanges®t er berort, og den forventede hyppighed er meget lav, vurderet til at vere 1 ud af 1667.
CaridianBCT har ikke modtaget nogen rapporteringer af denne defekt fra brugere af Trima Accel
systemet.

Hvis et slangesat indeholder en AC/inlet/retur-manifold med en bgjet returslange i manifolden, vil det
vare meget synligt, nemt at identificere, og vil vises som pa billedet herunder.
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Acceptabel Inlet/Retur/ AC-manifold Defekt I/Retur/ AC-manifold

Omrade af
betydning

Da denne defekt kan forarsage haemolyse, bor brugere af Trima Accel systemet veere opmeerksomme pa
denne wusandsynlige, men potentielle sikkerhedsrisiko. CaridianBCT har udarbejdet en
Sundhedsrisikoanalyse i forbindelse med denne defekt. Trima Accel systemets athjalpningerog
detektioner af potentiel haemolyse som folge af denne defekt varierer mellem et Trima Accel
slanges®t, som bruges til at opsamle trombocytter, og et Trima Accel RBC/Plasma-slangesat. Et
Trima Accel trombocyt slangesat vil detektere heemolyse med RBC-detektoren og fremkalde en
”"RBC-detekteret” alarm. Risikoen er mindre i plasmaopsamlinger pda RBC-settet pd grund af lavere
returhastighedog kortere proceduretider. Der er ubetydelig risiko for donoren ved RBC-indsamling pé
et RBC/Plasma-slangesat

Hamolyser, som er opstéet pé grund af dette problem, vil veere tydeligt synlige i det separerede plasma
i slangesattet for donoren udsattes for nogen sundhedsrisiko. De nuverende athjelpninger fra Trima
Accel systemet reducerer dog, men eliminerer ikke fuldsteendigt, donorens sikkerhedsrisiko. Visuel
inspektion af alle Trima Accel slangeszttet inden brug, udfert af afdelingens personale, samt den
efterfalgende kassering af bererte sat, reducerer denne lave risiko for hemolyse.

RAD TIL HVAD BRUGEREN KAN GORE

1. Tjek at returslangen (bla stribe) ikke er bajet i manifolden (sidder taet ved indgangsnélen) far brug.
2. Benyt ikke slangesat som indeholder en eventuelt bgjet slange i manifolden.

3. Kontakt CaridianBCT Europa NV/SA pé +32.2.715.05.90, eller din lokale CaridianBCT
Kundeserviceafdeling, og CaridianBCT vil udstede en Varereturneringstilladelse til returnering af
produktet.

Forszt med at bruge Trima Accel systemet i overensstemmelse med Betjeningsvejledning. Fer hyppigt
tilsyn med donoren for at sikre dennes komfort og sikkerhed samt kvaliteten og mangden af de
onskede produkter. Hemolyse vil vare tydeligt synlig i det separerede plasma i slangesattetfor
donoren udseattes for nogen sundhedsrisiko. Reager pa systemadvarsler og alarmer i overensstemmelse
med de betjeningsinstruktioner som fremkommer pé skaermen.
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P& grund af den lave forekomst af denne potentielle defekt, samt den nemme visuelle identificering af
bergrte sxt, anbefaler CaridianBCT at du fortsetter med at bruge din eksisterende lagerbeholdning af
slangeset som er angivet i Bilag A.

YDERLIGERE FORANSTALTNINGER

1. Udfyld den vedlagte kvittering og fax eller e-mail kvitteringen til CaridianBCT. VIGTIGT: Det
er vigtigt at du sender kvitteringen tilbage, da vi hermed kan fa bekreftet at du har modtaget
denne vigtige meddelelse.

2. Omdel denne meddelelse til alle Trima Accel System brugere indenfor din organisation.

3. Omdel denne meddelelse til enhver tredjepart som har fiet leveret disse set.

Det tekniske personale hos CaridianBCT har udarbejdet en arsagsanalyse og gennemfort athjelpende
foranstaltninger pa alle slangesat fremstillet siden midten af december 2011. CaridianBCT vurderer
hyppigheden af denne defekt til at vaere mindre end 0,06 % eller 1 ud af 1667, for partier af slangesat
fremstillet for de athjelpende foranstaltninger.

Fra og med januar 2012 leveres kun nye Trima Accel sat.

KONTAKTINFORMATION

Ver opmerksom pd at Deres nationale myndighed er blevet informeret om denne
Sikkerhedsmeddelelse.

Hvis du har nogle spergsmil bedes du kontakte din lokale CaridianBCT reprasentant eller
Kundeserviceafdeling.

Vi ser frem imod et fortsat godt samarbejde.

Med venlig hilsen,

Pascale Van oydonck
Seniorspecialist i Retsforskrifter, EMEA
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Bilag A: Varenumre for Trima Accel slangesaet som potentielt er berart. Inspicer alle varepartinumre
hvis fremstillingsdato ligger fer januar 2012.

Katalognummer l Navn pa slangesaet

Trombocytsaet anvendt til trombocytter og plasma ELLER trombocytter-, plasma- og

RBC-opsamlinger:

80300 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasmasaet

80301 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasmasaet

80330 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasmaszet

777800400 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasma, RBC-saet

80400 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasma, RBC-szet

80410 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasma, RBC + Auto P.A.S. saet

80411 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasma, RBC + Auto P.A.S. seet

80420 Trima Accel® Forbedret Trombocyt, Plasma, RBC + Auto P.A.S. szt

80440 Trima Accel® Forbedret Trombocyt, Plasma, RBC-saet

80449 Trima Accel® Forbedret Trombocyt, Plasma, RBC-szet

80340 Trima Accel® Forbedret Trombocyt, MultiPlasma, RBC-szet

80349 Trima Accel® Forbedret Trombocyt, MultiPlasma, RBC-saet

777800450 Trima Accel® LRS® Trombocyt Plasma, RBC- + TLR-filtersaet

80450 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasma, RBC- + TLR-filterseet

80460 Trima Accel® PPC, Plasma, RBC + TLR-filtersaet

80480 Trima Accel® LRS® Trombocyt, Plasma, RBC + TLR-filter + Auto
P.A.S. seet

80484 Trima Accel® Trombocyt + Plt-filter + Auto P.A.S., Plasma, RBC +
TLR-filtersaet

80490 Trima Accel® Forbedret PPC, Plasma, RBC-saet

80491 Trima Accel® Forbedret PPC, Plasma, RBC-szet

80350 Trima Accel® Trombocyt, Plasma, Auto RBC-saet

80360 Trima Accel® Trombocyt + Prgveudtag, Plasma, Auto RBC-szet

80370 Trima Accel® Trombocyt + Prgveudtag, Auto P.A.S., MultiPlasma,
RBC-sezet

80470 Trima Accel® Trombocyt + Auto P.A.S., Plasma, Auto RBC-szet

RBC-seet anvendt til RBC, RBC og plasma, ELLER opsamling kun af plasma:

777800500 Trima Accel® RBC, Plasmasaet

80500 Trima Accel® RBC, Plasmasaet

777800550 Trima Accel® RBC + TLR-filter, Plasmasaet

80550 Trima Accel® RBC + TLR-filter, Plasmasaet

80700 Trima Accel® MultiPlasmaszet

80520 Trima Accel® Auto RBC, Plasmaszet

* Bemeerk: Ikke alle engangsslangesaet seelges i alle omrader af verden.
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Kvittering for modtagelse

Udfyld venligst denne formular og fax den til +32 3 715
05 73 eller send felgende oplysninger til
EMEAProduct.FSN@caridianbct.com

Svar vedrgrende CaridianBCT Sikkerhedsmeddelelse (FSN BCT5)

Februar 2012
Trima Accel® Engangsslangeszt— Bgajet returslange i manifold

Institution

Adresse

Navn

Titel

Telefonnummer

E-mail

O Jeg kvitterer for modtagelsen af denne sikkerhedsmeddelelse og har ingen spergsmal.

O Jeg har yderligere spergsmal. Jeg vil gerne kontaktes af en representant fra CaridianBCT.
Angiv kontaktinformation.



