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

Dobrowolna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Zestaw do przetwarzania szpiku kostneqgo (BMP) systemu do

BLOOD AND CELL
TECHMOLOGIES

aferezy Spectra Optia™
Brak informaciji na etykietach

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres
itp.)*

Terumo BCT Europe NV, Ikaroslaan 41B-1930, Zaventem, Belgia
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FSN: Spectra Optia FSN FA66 FSCA: Spectra Optia FSCA FA66

Dobrowolna notatka dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)

Zestaw do przetwarzania szpiku kostneqo (BMP) systemu do
aferezy Spectra Optia™
Brak informaciji na etykietach

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy problem*

1. Typ wyrobu/-éw*

Zestaw do przetwarzania szpiku kostnego (BMP) Spectra Optia

2. Nazwa handlowa

Zestaw akcesoriow do przetwarzania szpiku kostnego Spectra Optia,

3. Unikatowy kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)

5020583BMP8Z

4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu*

Zestaw do przetwarzania szpiku kostnego Spectra Optia jest przeznaczony do
przetwarzania pobranego szpiku kostnego.

5. Model urzgdzenia/Numer katalogowy/Numer(y) czesci*

4113001

6. Wersja oprogramowania

ND.

7. Zakres numerow seryjnych lub partii, ktérych dotyczy problem

2504259341

8. Powigzane wyroby

ND.

2 Powdd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)*

1. Opis problemu zwigzanego z produktem*®

Firma Terumo Blood and Cell Technologies wykryta, Zze na etykiecie zestawdéw do
przetwarzania szpiku kostnego (BMP) Spectra Optia brakuje informaciji o produkcie.

2. Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA*

Przeprowadzono wewnetrzng ocene zagrozen dla zdrowia (HHE). Ryzyko jest uwazane
za niskie. Brak identyfikacji produktu, warunkéw przechowywania i daty waznosci moze
skutkowac¢ niewtasciwym uzyciem i/lub przechowywaniem wyrobu medycznego.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Problem ten dotyczy wytgcznie partii nr 2504259341 i nie moze by¢ rozwigzany w trakcie
catego okresu uzytkowania wyrébu.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Brak. Brak informacji na etykiecie nie prowadzi do obrazen. Zestawy do BMP Spectra
Optia, ktérych dotyczy problem, zostaty wyprodukowane zgodnie ze specyfikacjami
funkcjonalnymi. Na etykiecie produktu brakowato réznych elementéw, co nie miato
wplywu na jego funkcjonalno$¢. Zadna z brakujgcych informacji nie wptynie na procedure.
W zwigzku z tym, w przypadku uzycia produktu, nie ma obaw o konsekwencje zdrowotne.
Zdarzenie to jest zatem uwazane za ucigzliwo$é.

5. Dodatkowe informacje utatwiajgce scharakteryzowanie problemu

Operatorzy Spectra Optia sprawdzajg wszystkie opakowania przed uzyciem. Zgodnie z
instrukcjg obstugi nie nalezy uzywaé zestawow wykazujgcych wyrazne odstepstwa.
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Produkty, ktérych dotyczy to zdarzenie, zostaly wyprodukowane zgodnie ze wszystkimi
specyfikacjami funkcjonalnymi. Btgd w oznakowaniu nie ma wptywu na funkcjonalnosé
zestawu, jednak moze powodowaé ucigzliwosci dla klienta. W zwigzku z tym nie jest
prawdopodobne, aby uzycie tego produktu miato negatywny wptyw na zdrowie.

6. Informacje na temat problemu

ND.

7. Inne informacje dotyczace FSCA

ND.

3. Typ dziatania, jakie nalezy podja¢ w celu
ograniczenia ryzyka*

1. Zalecane dziatania uzytkownika*

[] Identyfikacja urzgdzenia [0 Kwarantanna urzgdzenia XI Zwrot wyrobu
1 Utylizacja urzadzenia

1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia w miejscu eksploatacji
[ Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
1 Nalezy zwréci¢ uwage na zmiane/uszczegoétowienie instrukcji obstugi

O Inne O Brak

2. Do kiedy nalezy wykona¢ | Prosimy o wypetnienie zataczonego potwierdzenia i przestanie go

dziatanie? faksem lub e-mailem do Terumo Blood and Cell Technologies do 8
pazdziernika 2025 r. Potwierdzenie odbioru jest dla nas bardzo
wazne, poniewaz pozwoli potwierdzié, ze ta informacja dotarta do
Panstwa.

3. Szczegodlne aspekty do rozwazenia: Choose an item.

Czy zalecana jest kontrola pacjentéw lub przeglgd wczes$niejszych wynikéw
pacjentow?
Nie

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, prosze podac termin udzielenia odpowiedzi w
zatgczonym formularzu)

5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu [J Modyfikacja/kontrola urzadzenia w miejscu eksploatacji
[0 Aktualizacja oprogramowania [0 Zmiana w instrukcji obstugi lub etykiecie
O Inne [0 Brak

1. Informujemy o potencjalnym btednym oznakowaniu zestawu do BMP Spectra
Optia, jak opisano powyzej, i prosimy klientdow o zwrot wszystkich produktow
z wadliwej partii.

2. Podjeto juz dziatania naprawcze i zapobiegawcze w zwigzku z tym
problemem.
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Do kiedy nalezy wykonaé
dziatanie?

Prosimy o wypetnienie zatgczonego potwierdzenia i przestanie go
faksem lub e-mailem do Terumo Blood and Cell Technologies do 8
pazdziernika 2025 r. Potwierdzenie odbioru jest dla nas bardzo
wazne, poniewaz pozwoli potwierdzi¢, ze ta notatka bezpieczenstwa
dotarta do Panstwa.

Czy wymagane jest przekazanie FSN
pacjentowi/nieprzeszkolonemu uzytkownikowi?

Nie

Jesli tak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/ nieprzeszkolonego lub nieprofesjonalnego uzytkownika w liscie/ arkuszu
informaciji dla pacjenta/ nieprzeszkolonego uzytkownika?

ND.
4. Informacje ogélne*

1. Typ FSN* Nowy
2. Dla zaktualizowanego FSN, ND.

numeru referencyjnego i daty

poprzedniego FSN
3. Dla zaktualizowanego FSN kluczowe nowe informacje sg nastepujgce: ND.
4. Czy mozna spodziewaé sie Nie

dalszych wskazéwek lub

informacji w kolejnych FSN? *
5. Jesli spodziewane sg kolejne FSN, czego powinny dotyczy¢ dalsze zalecenia: ND.
6. Przewidywany termin kolejnego ND.

FSN
7. Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy

Terumo BCT, Inc.

b. Adres

10811 W. Collins Ave. Lakewood CO 80215
USA

c. Adres witryny internetowej

www.terumobct.com

8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w danym kraju zostat poinformowany o tej informacji
dla klientow. *
Tak

9. Lista zatgcznikow/aneksow: 1. Formularz odpowiedzi klienta FSN

10. Imie i nazwisko/podpis Laura Devine

Vigilance System Coordinator

-

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim osobom, ktore powinny zostac
powiadomione w Panstwa organizacji lub w jakiejkolwiek innej organizacji, do ktorej zostaty
przekazane urzgdzenia potencjalnie dotkniete problemem (w zaleznosci od potrzeb).

Prosimy o przekazanie tego komunikatu innym organizacjom, na ktére niniejsze dziatanie ma
wpltyw (w zalezno$ci od potrzeb).
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Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjg i wynikajgcymi z niej dziataniami w odpowiednim
czasie, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatah naprawczych.

Wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi lub
przedstawicielowi lokalnemu oraz witasciwemu organowi krajowemu, je$li dotyczy, poniewaz
zgtoszenia takie zapewniajg wazne informacje zwrotne.*

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdkg (*) sg uwazane za wymagane dla wszystkich FSN.
Pozostate pola sg opcjonalne.
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Wz6r notatki bezpieczenstwa Formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* FAG6

Data FSN* Wrzesien 2025 r.

Nazwa produktu / urzgdzenia* Zestawy do BMP Spectra Optia
Kody produktu 4113001

Numery partii/serii 2504259341

2. Szczegoly klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*
Adres organizacji*
Dziat/Jednostka

Adres do wysyiKi, jesli jest inny niz
powyzszy

Osoba do kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej
D Potwierdzam odbior Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.
notatki bezpieczenstwa
oraz zapoznanie si¢ z jej
trescia.
D Wykonatem/-am Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.
wszystkie czynnosci
wymagane przez FSN.
D Informacja Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.
0 wymaganych
dziataniach zostata
przekazana do
wiadomosci wszystkich
odpowiednich
uzytkownikéw, ktorzy
wykonali te dziatania.
D Nie mam zadnych Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dot.”.
wyrobéw , ktérych
dotyczy problem .
D Mam pytanie, prosze Klient wpisuje dane do kontaktu, jesli s inne niz powyzej, oraz
o kontakt (np. potrzeba krétki opis zapytania
wymiany towaru).

Imie i nazwisko drukowanymi Klient wpisuje swoje imie i nazwisko
literami*
Podpis* Klient sktada podpis

Stronalz?2
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Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail EMEAProduct. FSN@terumobct.com
Termin zwrotu formularza odpowiedzi 8 pazdziernika 2025 r.

klienta*

Obowigzkowe pola sg oznaczone *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i potwierdzita
odbior FSN.

Odpowiedz organizacji jest potwierdzeniem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac
postep w realizacji dziatan naprawczych.
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