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Aktualizacja komunikatu o bezpieczenstwie produktu BCT7

Urzadzenie do automatycznego pobierania krwi Terumo BCT Trima Accel®:

Instrukcja obstugi, wersja 6.0

Numer katalogowy Terumo BCT: 81000
Przedmiotowa czes$¢: Instrukcja obstugi, wersja 6.0
Typ dziatania: Uzupetnienie instrukcji obstugi, wersja 6.0

pazdziernik 2013

Do wszystkich zainteresowanych

Szczegoétowe informacje na temat produktéw, ktorych dotyczy komunikat
Komunikat dotyczy urzadzenia: instrukcja obstugi (wersja 6.0) do urzadzenia do automatycznego
pobierania krwi Trima Accel firmy Terumo BCT.

Opis problemu

W maju 2013 roku firma Terumo BCT wprowadzita aktualizacje oprogramowania urzadzenia Trima Accel,
aby doda¢ =zabezpieczenie o nazwie Air Reduction Mitigation (ARM, zawarte w aktualizacji
oprogramowania do wersji 6.0.6). Zabezpieczenie to wprowadza sie, aby zapobiec ewentualnemu zatorowi
powietrznemu w przypadku, gdy dawca zostanie przedwczesnie podtaczony do urzadzenia Trima Accel.
W komunikacie o bezpieczenstwie produktu znajduje sie informacja, ze uzytkownicy korzystajgcy obecnie
z wersji 6.0 nie potrzebujg nowej instrukcji obstugi, poniewaz interfejs graficzny urzadzenia Trima Accel
podpowiada uzytkownikom, jakie czynnosci nalezy wykonac.

Aby mie¢ pewnos$¢, ze polecenie zamkniecia zaciskédw na linii, ktére jest wyswietlane na ekranie, jest
zgodne z poleceniami zawartymi w instrukcji obstugi, opracowalismy uzupetnienie instrukcji obstugi.
Uzupehienie to zastepuje czesci instrukcji obstugi poswiecone ladowaniu zestawu drendéw i
wykonywaniu testu zestawu drenéw na str. 3—-16 i 3—17 w rozdziale 3 obecnej wersji instrukcji obstugi.

Dziatania podjete przez firme Terumo BCT

Uzupetnienie zostanie przekazane w wersji elektronicznej oraz w wersji papierowej wszystkim
uzytkownikom urzadzenia do automatycznego pobierania krwi Trima Accel w wersji 6.0. Zostanie
przekazane po jednej kopii papierowej na urzadzenie.
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Zalecane dziatania uzytkownika
1. Nalezy odnalez¢é wszystkie instrukcje obstugi (wersja 6.0) do urzgdzenia do automatycznego
pobierania krwi Trima Accel iusung¢ z nich strony 3-16 oraz 3-17. Otrzymane uzupetnienie
nalezy dotgczy¢ do instrukcji obstugi. Instrukcje dotyczace tadowania zestawu drendéw i wykonania
testu zestawu drendéw znajdujg sie w uzupetnieniu.

2. Wypehi¢ i odesta¢ zatagczony formularz odpowiedzi faksem lub pocztg elektroniczng do firmy
Terumo BCT pod adres EMEAProduct.FSN@terumobct.com. Odestanie wypetnionego formularza
stanowi potwierdzenie otrzymania i zrozumienia powyzszych informacji. Informacje dotyczgce
faksu sg zawarte na zatgczonym formularzu.

3. Po otrzymaniu niniejszego powiadomienia nalezy udostepni¢ zawarte w nim informacje tym
osobom w organizacji, ktére powinny wiedzie¢ o przeprowadzanej kampanii.

Dane do kontaktu
W  przypadku pytan prosimy o kontakt zlokalnym biurem obstugi klienta firmy Terumo BCT:

(32) 777-88-00, info@meds.pl.

Terumo BCT ceni sobie wspoiprace z Panstwem oraz zaufanie zwigzane z powierzeniem nam
bezpieczenstwa dawcow.

Z wyrazami szacunku

Toon Weekers
Dziat Jakosci, EMEA

Terumo BCT, Inc. Terumo BCT Europe MV, Terumo BCT (Asla Paclfic) Ltd. Terumo BCT Latin America 5.4,
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Formularz odpowiedzi

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go faksem pod
numer +48 32 777-88-01 lub pocztg elektroniczng na adres: info@meds.pl

pazdziernik 2013
Odpowiedz na aktualizacje komunikatu o bezpieczenstwie produktu firmy
Terumo BCT (aktualizacja FSN BCT 7)

Osrodek

Adres

Imie i nazwisko

Tytut

Numer telefonu

E-mail

o Potwierdzam otrzymanie niniejszej AKTUALIZACJI i nie mam zadnych
pytan.

| Mam dodatkowe pytania. Prosze, aby skontaktowat sie ze mng
przedstawiciel firmy Terumo BCT. Prosimy o podanie swoich danych
kontaktowych.

Terumo BCT, Inc. Terumo BCT Europe MV,

Terumo BCT Latin America S.A
Middie East and Africa 3

1 West Collins Ave. Europe

oo, Colorada BOZ
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