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Aktualizace souvisejici s Bezpe¢nostnim upozornénim BCT7 pro
jednotliva pracovisté

Systém automatického odbéru krve Terumo BCT Trima Accel®:

Navod k pouZziti verze 6.0

Katalogové cCislo Terumo BCT: 81000

PFislusna soucast: Navod k pouZziti verze 6.0

Druh akce: Dodatek k navodu k pouziti verze 6.0
Rijen 2013

K rukam vsech, kterych se to mlze tykat,

Upfesnéni pfrislusnych zarizeni
PFisluSnym zafizenim je Navod k pouziti verze 6.0 pro Systém automatického odbéru krve Trima Accel
spole¢nosti Terumo BCT.

Popis problému

V kvétnu roku 2013 zahgjila spole&nost Terumo BCT aktualizaci softwaru systému Trima Accel za ucelem
vylepSeni bezpec€nosti o prvek s nazvem Air Reduction Mitigation (ARM, zafazeno do aktualizace softwaru
verze 6.0.6). Toto vylepSeni bezpelnosti se implementuje jako reakce na potencialni riziko vzduchové
embolie v pfipadé, kdy je darce predCasné pfipojen k systému Trima Accel. V rdmci FSN bylo fe€eno, Ze
zakaznici, ktefi aktualné provozuji verzi 6.0, nepotfebuji novy navod k pouziti, nebot grafické rozhrani
systému Trima Accel udéluje obsluze pokyny, dle kterych ma tato postupovat.

Abychom zajistili, Ze pokyny k uzavreni svorek na vedeni jehly, které se zobrazuji na displeji, odpovidaji
pokyndm uvedenym v navodu, vytvofili jsme dodatek k navodu k pouziti. Dodatek nahrazuje ¢ast tykajici
se Napnuti trubicky a provedeni zkousky setu trubicky, tj. stran 3-16 a 3—17 v kapitole 3 stavajiciho
navodu k pouziti.

Opatreni prijata spoleénosti Terumo BCT
Doplnék bude vSem uzivatelim systému automatického odbéru krve Trima Accel verze 6.0 rozeslan jako
elektronicka kopie a tisténa kopie. Pro kazdy systém bude poskytnuta jedna tiSténa kopie.
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Doporucéena opatreni, ktera by mél prijmout uzivatel
1. Vyhledejte veSkeré své navody k pouziti systému automatického odbéru krve Trima Accel verze
6.0 a odstrarite z nich strany 3-16 a 3—17. Ujistéte se, Ze byl dodatek pfilozen k navodu k pouziti.
Nadale postupujte podle pokynt pro napnuti trubicky a provedeni zkousky setu trubicky, jak jsou
uvedeny v dodatku.

2. Vyplnte a zaslete spolec¢nosti Terumo BCT EMEAProduct.FSN@terumobct.com faxem nebo e-
mailem zpét formular ,Potvrzeni o pfijeti”, kterym potvrdite, Ze jste tyto informace obdrzeli a
porozuméli jim. Cislo faxu je uvedeno v pfilozeném formulafi.

3. Po obdrzeni tohoto upozornéni, prosim, predejte informace v ném obsazené tém osobam ve vasi
organizaci, které musi byt s timto postupem zavaznym pro jednotliva pracovisté, obeznameny.

Kontaktni adaje

V pfipadé jakychkoli otazek, prosim, kontaktujte mistni kancelaf Oddéleni sluzeb zakaznikm spolecnosti
Terumo BCT: [pfidat &islo dle konkrétni zemé].

Spole¢nost Terumo BCT si ceni vaseho partnerstvi a je pocténa dlvérou, kterou do ni vkladaji vasi darci.

Se srde¢nymi pozdravy,

Toon Weekers

Oddéleni kvality, EMEA

Terume BCT, Inc. Teruma BCT Europe MLV, Terumo BCT (Asia Paclfic) Lid. Terumo BCT Latin America S.A.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM


mailto:EMEAProduct.FSN@terumobct.com�

TERUMOBCT

Potvrzeni o prijeti

Prosim vyplrite tento formulaF a odeslete jej faxem na Cislo +32 2 715 05 73
nebo nasledujici  informace odeslete e-mailem na adresu
EMEAProduct.FSN@terumobct.com

Rijen 2013
Odpovéd na aktualizované bezpecnostni upozornéni spole¢nosti Terumo
BCT pro jednotliva pracovisté (Aktualizace FSN BCT 7 Update)

Zarizeni

Adresa

Jméno

Titul

Telefonni ¢islo

E-mail

o Potvrzuji pfijeti této AKTUALIZACE INFORMACI a nemam Zadné otazky.

o Mam dopliujici otazky. Preji si, aby mé kontaktoval zastupce spolecCnosti
Terumo BCT. Prosim uvedte své kontaktni udaje.
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