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KIIRELOOMULINE: VALDKONNA OHUTUSTEATIS =
IDS-21-4213

Analluisaator BD Veritor™ Plus

REF: 256066 Seerianumbrid: kbik aegumata anallsaatorid

Meetme tllp: nBuandev

Tahelepanu! Kliiniline ja biomeditsiiniline personal, riskihaldurid

See kiri sisaldab tahtsat teavet, mis nbuab teie kohest tdhelepanu.

Lugupeetud klient!

BD véljastab kdigi aegumata anallUsaatorite BD Veritor™ Plus kohta nduandva valdkonna
ohutusteatise (vt allolevat tabelit 1) ja meie tarneandmete jargi vOib teie organisatsioon olla saanud
mdjutatud toote.

Tootekirjeldus Tootekood Seerianumber Aegumiskuupéaev
(REF)
Analusaator BD 256066 Koik aegumata Ajavahemikul 31.12.2021
Veritor™ Plus anallisaatorid kuni 31.08.2024

Tabel 1. M8jutatud toode

Probleemi kirjeldus

Kliendi tagasiside p&hjal on BD saanud 2 kaebust, milles teatatakse, et analisaator BD Veritor™ Plus
vdib Ule kuumeneda ja/vbi pdhjustada tulekahju. Probleem v&ib ilmneda siis, kui instrumendi toiteks
kasutatakse volitamata vahelduvvooluadapterit, mitte BD poolt koos anallisaatoriga BD Veritor™ Plus
tarnitud adapterit.

Selle tagasiside pohjal ja selliste juhtumite esinemise vahendamiseks réhutab BD, et instrumendi
toiteks tohib kasutada ainult seadmega kaasas olevat vahelduvvooluadapterit, nagu on maérgitud
kasutusjuhendis (dokumendi number 8091498, versioon 08) Vaadake jaotist 1.5.3 ,Hoiatuste ja
ettevaatusabindude kokkuvdte”, nagu on naidatud alloleval joonisel 1.

AC ADAPTER WARNING: RISK OF FIRE!I SHOCK HAZARD!: To prevent electric shock, do not remove the cover. No
user-serviceable parts inside. This unit contains hazardous voltages and should only be opened by a trained and qualified
technician. Do not use if bent, cracked, modified or compromised. Use only the AC power adapter provided with the Analyzer.

Figure 1: IFU Section 1.5.3 “Summary of Cautions and Warnings”
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Kasutusjuhendile paaseb juurde ja selle saab alla laadida ka jargmiselt lingilt, otsige tootekoodi (REF)
256066 alt:

https://www.bd.qarad.eifu.online/

AnalUsaatoriga BD Veritor™ Plus kaasas oleva vahelduvvooluadapteri kujutise leiate 1. lisast.

See nduanne piirdub tabelis 1 loetletud tootekoodiga ja puudutab ko&iki analiisaatoreid, mille
aegumiskuupaev jaab vahemikku 31. detsembrist 2021 kuni 31. augustini 2024.

Kliiniline risk
Toiteprobleemidest tulenev tulekahju vdib pdhjustada kasutajale 2. voi 3. astme pdletusi, kui kasutaja
on olnud seadmele piisavalt lahedal. BD ei ole saanud teateid selle probleemiga seotud t8siste

vigastuste kohta.

BD voetud meetmed.

AnalUsaatori BD Veritor™ Plus edaspidiste tarnete korral lisatakse toiteadapterile taiendav silt, mis
aitab kasutajatel anallisaatori BD Veritor™ Plus toiteadapterit tuvastada.

Olemasolevatelt anallisaatori BD Veritor™ Plus I6ppkasutajatelt/tervishoiuasutustelt néuab BD
alltoodud meetmete votmist.

EDASIMUUJA tegevused:

1. kontrollida oma inventari, leida aegunud anallsaatorid BD Veritor™ Plus ja eemaldada need
kasutusest.
o Lisage 2. lisa koopia igale inventaris olevale anallsaatorile BD Veritor™ Plus enne
uuesti kasutusse votmist.

2. Kui olete toodet edasi milnud, tuvastage selle ostnud asutused ja teavitage neid sellest
nduandest kohe toote Veritor kliendikirja IDS-21-4213 (lisatud sellele kirjale) saatmise teel.
o Lisage oma kontaktandmed toote Veritor kliendikirjale 1DS-21-4213 enne edasi
muumist
3. Uue vahelduvvooluadapteri (tootekood 445201) saab osta BD klienditeenindusest.
4. Taitke 4. lehekiljel edasimiitja tagasiside vorm ja tagastage see <<insert contact details
here>> esimesel vBimalusel v&i mitte hiljem kui 28. veebruariks 2022. Kui te toodet enam

edasi ei mil, on siiski téhtis tagastada edasimiilija tagasiside vorm vastavusse viimise
eesmargil.
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Kliendid ei pea tagastama lihtki anallisaatorit BD Veritor™ Plus. Neid tooteid voib
endiselt kasutada selles ohutusteates ja analiisaatori BD Veritor™ Plus kasutusjuhendis
toodud juhiste jargi.

Kontaktisik

Kui teil on selle kohta kisimusi, votke thendust BD kohaliku esindajaga v6i BD kohaliku kontoriga
telefonil <<insert telephone details here>> vdi e-posti aadressil <<insert contact email address here>>.

Kinnitame, et asjakohaseid regulatiivasutusi on neist meetmetest teavitatud.

BD eesmaérk on edendada tervisemaailma. Meie t66 sihiks on patsientide ja kasutajate ohutus ning
kvaliteetsete toodete pakkumine. Palume vabandust ebamugavuste péarast, mida see olukord vib
teile pdhjustada, ning taname teid, et aitate ettevttel BD seda olukorda vdimalikult Kiiresti ja tdhusalt
lahendada.

Lugupidamisega

Lorna Darrock
Vanemjuht, turustamisjargne kvaliteet
EMEA kvaliteet
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Edasimiija vastuse vorm — IDS-21-4213

Analluisaator BD Veritor™ Plus

REF: 256066 Seerianumbrid: k8ik aegumata anallisaatorid

Lugege seda koos valdkonna ohutusteatisega IDS-21-4213 ning tagastage taidetud ja allkirjastatud
vorm esimesel viimalusel voi hiljemalt 28. veebruariks 2022 faksile / e-posti aadressile <<insert
fax/email address here>>.

Allkirjastades kinnitate, et olete selle teate labi lugenud, sellest aru saanud ja teinud kdik
vajaduspdhised soovitatud toimingud.

Konto/organisatsiooni nimi:

Osakond (asjakohasusel):

Aadress:

Sihtnumber: Linn:

Kontaktisiku nimi:

Ametinimetus:

Kontaktisiku telefoninumber: Kontaktisiku e-posti aadress:

AllKiri: Kuupéaev:

See vorm tuleb tagastada ettevottele BD, misjarel saab parandusmeetme teie puhul I&petatuks lugeda.
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1. lisa- anallsaatoriga BD Veritor™ Plus kaasas oleva vahelduvvooluadapteri kujutis.

KASUTAGE AINULT jargmist vahelduvvooluadapterit:

Medical Power SupphyClass 2 Power Supply (@RS E8025) Fuente da
PINNOmero de piezatomep &S TEsk WRB0AS00LCPRITIRVE
MODELModekmopens 3 S35 GTM41080-1507-20
INPUT/Entradaesoaume 3§ A 8620 H.F’J—zflf_l\.-' SEI LfJHz' 0.64

OUTPUT Salida‘skcropr it #iE) [57 ==3A15W ] @l

onforms to ANSIAAMI 5td ESE0601-1:2005
Cert to CAN/CSA 5td.C22.2 NO.G0G601-1.08 E@

= " Conforms o UL Std. 1310
Intertek  Cad tn CSA S14.C22.2 NO,223

Intertek ABOTST . . - " e @ @
S00T407
"

CAUTION
THE ANALYZER WILL NOT CHARGE IF THE POWER ADAFTER OUTPUT 1S GREATER THAN 5V 3A, 15W. IF THE

BATTERY ICON 15 FLASHING OR THE BATTERY CHARGE 15 REQUIRED, MAKE SURE THE ANALYZER 1S
CONMECTED TO THE BED SUFPFPLIED POWER ADAFTER.

Vaadake kohta anallisaatori BD Veritor™ Plus kasutusjuhendi (8091498, versioon 08) jacotisest 2.3

vahelduvvooluadapteri seadistamise ja ettevaatusabindude kohta.
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2. lisa

OLULINE MARKUS

Analiuisaator BD Veritor™ Plus
REF: 256066

Palun jargige kasutusjuhiseid ja kasutage AINULT anallsaatoriga BD
Veritor™ Plus kaasas olevat vahelduvvooluadapterit.
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