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SICHERHEITSINFORMATION

Sicherheitsrisiko der Verwechslung der Anschliisse von Apheresesystemen
Information fiir HerstellerInnen, HandlerInnen und berufliche AnwenderInnen

Sehr geehrte Damen und Herren!

Bei Apherese-Systemen besteht das Risiko einer Verwechslung der Anschliisse (Antikoagulans,
Kochsalzlésung, Blutplattchen, roten Blutkérperchen) und folglich der Infundierung von ungeeigneten
Lésungen an Spenderlnnen. Die Verwechslung der Anschliisse fiir das Antikoagulans und die
Kochsalzlésung hat in Frankreich im Jahr 2009 zum Tod eine Plasmaspenderin durch die Infundierung
einer hohen Dosis Antikoagulans gefiihrt. Viele Falle von Verwechslungen der Anschliisse, die aber ohne
schwerwiegende gesundheitliche Konsequenzen verliefen, wurden aus Frankreich und weiteren Landern
berichtet. Eine Verwechslung der Anschliisse kann von den Apheresegeraten nicht erkannt werden.

Um die Sicherheit der gesunden SpenderInnen zu gewahrleisten, soll diese Sicherheitsinformation helfen,
derartige Vorkommnisse in Osterreich zu verhindern.

Als neue Entwicklung auf dem Markt fiir Apherese Systeme hat die franzosische Marktaufsichtsbehérde
AFSSAPS in Zusammenarbeit mit franzosischen Stakeholdern die folgenden Vorschlage zur
Risikoreduktion erarbeitet:

- den Dornanschluss fiir die Kochsalzlésung beizubehalten (Kochsalzlésungsbeutel werden auch fiir
andere Anwendungen benétigt)

- die Anschlisse fiir Antikoagulantien auf Luer-Lock-Anschliisse umzustellen (ménnlicher Anschluss
auf dem Beutel, weiblicher Anschluss auf dem Gerat)

- die Anschlisse fiir Aufbewahrungsbeutel auf umgekehrte Luer-Lock-Anschliisse umzustellen um
Produktverluste an Blutzellen und Blutplattchen zu minimieren (weiblicher Anschluss auf dem
Beutel, mannlicher Anschluss auf dem Gerat)

Es wurde fiir Frankreich vereinbart, diese Lésungsvorschldage bis September 2010 umzusetzen.

Im Anhang zu diesem Schreiben finden Sie bitte zu Ihrer Information das Konsensschreiben der EBA
Europheresis Group vom 15.06.2010.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wird mit interessierten Parteien in Osterreich im
Rahmen des ,Blutmeetings’ in der Kalenderwoche 50 des Jahres 2010 im europaischen Zusammenhang
eine fiir Osterreich geeignete Vorgehensweise sowie verbindliche Fristen fiir deren Umsetzung festlegen.
Zu diesem Meeting erfolgt eine gesonderte Einladung.

Um die Einrechung von Vorschldgen durch Herstellernnen und HéandlerInnen beziehungsweise
interessierte Parteien zu zweckméBigen MaBnahr : den osterreichischen Markt bei dem Bundesamt

9,)'_ |

Bei etwaigen Riickfragen wenden %Mj; bit
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