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Wichtiger SICHERHEITSHINWEIS

Sicherheitsmanschette fur den Infusionsstander des Apheresesystems Spectra Optia®
Art der MaBhahme: Gerate-Upgrade

Werte Kundin, werter Kunde,

Terumo BCT ist bestrebt, lhnen den qualitativ bestmoglichen Support anzubieten und Sie mit allen
Informationen zu unseren Produkten zu versorgen. In diesem Schreiben méchten wir Sie Uber die neue
Sicherheitsmanschette fur den Infusionsstédnder des Spectra-Optia-Systems informieren.

Bei neuen Spectra-Optia-Systemen ist die Sicherheitsmanschette fir den Infusionsstander im Lieferumfang
enthalten (siehe Abbildung 1 unten). Dieses Zubehoérteil wurde dem System hinzugefugt, um eine
Quetschgefahr zwischen dem Infusionsstander und der Maschine zu vermeiden, wahrend der
Infusionsstander abgesenkt wird.

Wenn der Bediener den Infusionsstéander nicht festhalt, wahrend er auf den Entriegelungsknopf am
Infusionsstander drickt, kann dieser im freien Fall herunterfallen. Wenn sich die Hand oder ein anderes
Kdrperteil des Bedieners im Weg des fallenden Infusionsstanders befindet, konnte der Bediener verletzt
werden. Da es sich um eine zusétzliche Sicherheitsvorrichtung handelt, sind die Manschetten nach ihrer
Montage am Infusionsstander dort zu belassen.

Abbildung 1: Foto der an dem
Infusionsstander des Spectra-Optia- Abbildung 2: Foto der

Systems montierten Sicherheitsmanschette vor der
Sicherheitsmanschette. Montage am Infusionsstander.

Ihr Terumo BCT-Vertreter vor Ort wird mit lhnen zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass alle sich
bereits im Einsatz befindlichen Spectra-Optia-Systeme mit Sicherheitsmanschetten fur Infusionsstéander
ausgestattet werden. Bei neuen Geraten wird die Sicherheitsmanschette wahrend der Einrichtung des
Systems von Servicetechnikern an dem Infusionsstander montiert.

Wir danken lhnen fir Ihre Unterstitzung und stehen lhnen weiterhin jederzeit zur Verfigung. Bei Fragen
wenden Sie sich bitte an Ihren Terumo-BCT-Vertreter oder Ihr regionales Kundendienstzentrum. Wir
mdochten Sie darauf hinweisen, dass lhre zustandige nationale Behdrde Uber diesen Sicherheitshinweis
informiert wurde.
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