BLOOD AND CELL

‘:FERUME TECHMOLOGIES

FSN Ref: Spectra Optia FSN FA66 FSCA Ref: Spectra Optia FSCA FA66

Frivillig sikkerhedsmeddelelse

Spectra Optia™ -aferesesystem, sat til knoglemarvsundersggelse
(BMP - Bone Marrow Processing)
Manglende oplysninger pa etiketter

Kontaktoplysninger for den lokale repreesentant (navn, e-mail, telefon, adresse osv.))*

Terumo BCT Europe NV, lkaroslaan 41B-1930, Zaventem, Belgien
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Frivillig sikkerhedsmeddelelse

Spectra Optia™ -aferesesystem, sat til knoglemarvsundersggelse
(BMP - Bone Marrow Processing)
Manglende oplysninger pa etiketter

1. Oplysninger om de omfattede enheder*

1. 1. Enhedstype(r) *
Spectra Optia-seet til knoglemarvsundersggelse (BMP)
1. 2. Handelsnavn(e)
Spectra Optia BMP-saet
1. 3. Unikt udstyrs-id (UDI-DI)
5020583BMP8Z
1. 4. Enheds primzere kliniske formal*

Seettet til knoglemarvsundersggelse, Spectra Optia, er beregnet til brug ved
undersggelse af udtaget knoglemarv.

1. 5. Udstyrsmodel/katalognummer/varenummer*
4113001

1. 6. Software version
Ikke relevant

1. 7. Omfattet serie- eller lotnummerinterval
2504259341

1. 8. Tilknyttet udstyr

lkke relevant

2 Arsag til sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA - Field
Safety Corrective Action)*

2. 1. Beskrivelse af problemet med produktet
Terumo Blood and Cell Technologies har faet kendskab til Spectra Optia-seet il
knoglemarvsundersggelse (BMP) med manglende produktinformation pa seettets etiket.

2. 2. Fare, der giver anledning til FSCA*

Der er udfart en intern vurdering af sundhedsfarer. Risikoen anses for lav. Manglende
produktidentifikation, opbevaringsforhold og udlgbsdato kan resultere i forkert brug
og/eller forkert opbevaring af det medicinske udstyr.

2. 3. Sandsynlighed for, at problemet opstar
Dette problem er begreenset til parti 2504259341 og kan ikke udvikle sig i lgbet af
udstyrets levetid.

2. 4. Forventet risiko for patient/brugere

Ingen. De manglende oplysninger pa etiketten fgrer ikke til personskade. De bergrte
Spectra Optia BMP-saet er fremstillet i henhold til funktionsspecifikationerne. Produktet er
fejlmaerket med flere manglende elementer pa etiketten, hvilket ikke har indflydelse pa
funktionaliteten. Ingen af de manglende oplysninger vil pavirke proceduren. Derfor er der
ingen bekymring for sundhedsmeessige konsekvenser, hvis produktet anvendes. Derfor
betragtes denne haendelse som et gergerligt problem.

2. 5. Yderligere oplysninger som hjaelp til at beskrive problemet
Spectra Optia-operatgrer inspicerer al emballage fgr brug. Seet med abenlyse afvigelser
bgr ikke anvendes, som anvist i brugervejledningen. Produkter, der er bergrt af denne
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haendelse, er fremstillet i overensstemmelse med alle funktionsspecifikationer.
Meerkningsfejlen har ingen indvirkning pa saettets funktionalitet, men kan fare til gener for
kunden. Derfor er det usandsynligt, at brugen af dette produkt vil medfgre skadelige
sundhedsmaessige konsekvenser.

6. Baggrund for problemet

lkke relevant

7. Andre oplysninger, der er relevante for FSCA

lkke relevant

3. Handlingstype til afhjaelpning af risikoen*

1. Brugers forholdsregler*

[ Identificer enhed [] Saet enhed i karantaene Returner enhed
] Destruer enhed

I Modifikation/inspektion af enhed pa stedet
U Falg anbefalingerne for patientbehandling
1 Bemaerk aendring/fremhaevning af brugervejledning

[J Andet 1 Ingen

2. Hvornar skal handlingen Udfyld den vedhaeftede bekreeftelse, og fax eller e-mail den til

veere udfert? Terumo Blood and Cell Technologies senest den 8. oktober 2025.
Det er afggrende, at du returnerer bekraeftelsen, sa vi kan bekreefte,
at du har modtaget oplysningerne.

3. Seerlige hensyn vedrgrende: Choose an item.

Anbefales opfelgning pa patienter eller gennemgang af patienternes tidligere
resultater?
Nej

4. Er kunden forpligtet til at svare? * Ja
(Hvis ja, vedleegges formular med angivelse af
returneringsfrist)

5. Producentens foranstaltninger

Fjernelse af produkt [ Modifikation/inspektion af enheden pa stedet
1 Softwareopgradering U1 Andring af brugervejledning eller etikettering
1 Andet 1 Ingen

1. Viinformerer dig om denne potentielle fejimeerkning af Spectra Optia BMP-
saettet som beskrevet ovenfor og beder kunder om at returnere alle produkter
fra det bergrte parti.
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2. Der eriveerksat korrigerende og forebyggende handlinger i forbindelse med
dette problem.

Hvornar skal handlingen Udfyld den vedhaeftede bekreeftelse, og fax eller e-mail den til
vaere udfart? Terumo Blood and Cell Technologies senest den 8. oktober 2025.
Det er vigtigt, at du returnerer bekraeftelsen, sa vi ved, at du har
modtaget denne sikkerhedsadvarsel.

Skal den meget vigtige information om sikker brug Nej
videregives til patienten/lsiegmand?

Hvis ja, har producenten givet yderligere oplysninger, der passer til
patienten/brugeren, i et informationsbrev/papir til patienten/leegmanden eller den
ikke-professionelle bruger?

Ikke relevant
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4. Generelle oplysninger*

4. | 1. FSN-type* Ny

4. | 2. For opdateret FSN: Ikke relevant
referencenummer og data for
tidligere FSN

4. | 3. For opdateret FSN er de nye vigtige oplysninger fglgende:  Ikke relevant

4. | 4. Er der yderligere rad eller Nej
oplysninger, der allerede
forventes i den opfolgende FSN?

*

5. Huvis der forventes en opfglgende FSN: Hvad forventes den yderligere radgivning at
4. vedrgre:  |kke relevant

6. Forventet tidsramme for lkke relevant
4. opfalgende FSN

4. | 7. Producentoplysninger
(For kontaktoplysninger for den lokale repraesentant henvises der til side 1 i denne FSN)

a. Firmanavn Terumo BCT, Inc.

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

c. Webadresse www.terumobct.com

4. | 8. Den kompetente (tilsyns)myndighed i dit land er blevet informeret om denne
meddelelse til kunder.*

Ja
4. |9. Liste over vedhaftninger/bilag: 1. FSN Customer Reply Form
4. | 10. Navn/underskrift Laura Devine

Vigilance System Coordinator

6 £ e ————

Videregivelse af denne meddelelse om sikker brug (FSN)
Denne information skal videregives til alle, der har brug for at blive informeret i din virksomhed,
eller til enhver virksomhed, hvortil de potentielt omfattede enheder er blevet overfort. (Efter
behov)

Videregiv venligst denne meddelelse til andre virksomheder, som pavirkes af denne handling.
(Efter behov)

Veaer opmeerksom pa denne meddelelse og den deraf fglgende handling i en passende periode
for at sikre effektiviteten af den korrigerende handling.

Rapportér alle heendelser i relation til enheden til producenten, distributaren eller den lokale
repreesentant og den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette udgar vigtig
feedback.”

Bemeerk: Felter angivet med * anses for ngdvendige for alle meddelelser om sikker brug.
Andre er valgfrie.



