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KIIRELOOMULINE: VALDKONNA OHUTUSTEATIS —
IDS-21-4213 uuendatud

Analusaator BD Veritor™ Plus
REF: 256066 Seerianumbrid: aegumata anallisaatorid aegumiskuupaevaga kuni 31.08.2024

Meetme tllp: toote eemaldamine

Tahelepanu! Kliiniline ja biomeditsiiniline personal, riskihaldurid

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

Lugupeetud klient!

2022. aasta jaanuaris valjastas BD koigi aegumata anallsaatorite BD Veritor™ Plus kohta soovitusliku
valdkonna ohutusteatise, milles kinnitatakse, et instrumendi toiteks tuleks kasutada ainult seadmega
kaasas olevat vahelduvvoolu adapterit, nhagu on kirjeldatud kasutusjuhendis (dokumendinumber
8091498, versioon 09).

Alates selle valdkonna ohutusteatise levitamisest on BD saanud tdiendavaid kaebusi (kokku
6 kaebust), milles teatatakse tulekahju tekkimise v@imalikkusest. Ettevbtte BD esialgne uurimine
naitas, et probleem ilmnes loata alternatiivse vahelduv-/alalisvooluadapteri kasutamise ajal, mitte
ettevotte BD poolt koos anallsaatoriga BD Veritor™ Plus tarnitud heakskiidetud toiteadapteri
kasutamise puhul. Kuid viimane kaebus iimnes analiisaatori BD Veritor™ Plus kasutamise ajal koos
ettevbtte BD kaasasoleva vahelduv-/alalisvooluadapteriga.

Parast tdiendavat labivaatamist on BD kindlaks teinud, et seda toimingut uuendatakse niitid aegumata
analUsaatorite puhul aegumiskuupéaevaga kuni 2024. aasta augustini (kaasa arvatud) ,soovituslikult*
.oote eemaldamisele“, nagu on naidatud tabelis 1. Materjali tarneahela puudujaakide téttu voib
anallsaatorite BD Veritor™ Plus asendamine viibida, seega kui otsustate anallsaatori BD Veritor™
Plus kasutamist uue seadme ootamise ajal jatkata, soovitab BD jargida 1. lisas toodud suuniseid, et
vahendada kirjeldatud defektiga seotud riske nii palju kui vdimalik.

Tootekirjeldus Tootekood Aegumiskuupaev
(REF) (kuni ja kaasa arvatud)
Analtsaator BD Veritor™ Plus 256066 31.08.2024

Tabel 1. M8jutatud toode
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Tabelis 1 (Ulal) toodud mojutatud seadmeid tarnis BD alates 10- jaanuarist 2020.

Markus. Analiisaatorid, mille aegumiskuupéev on hilisem kui 31. august 2024, ei
kuulu selle toote eemaldamise alla.

Kliiniline risk

Defektiga seotud risk ei ole parast eelmist valdkonna ohutusteatist suurenenud. Toiteprobleemidest
tulenev tulekahju voib p8hjustada kasutajale 2. vdi 3. astme pdletusi ja/vdi suitsu sissehingamist, kui
kasutaja on olnud seadmele piisavalt lahedal. Lisaks v8ib tulekahju p8hjustada varalist kahju. BD ei
ole seni saanud teateid selle probleemiga seotud t8siste vigastuste kohta.

BD rakendatud meetmed

Kdikide praegu ettevitte BD toodetud ja turustatavate anallisaatorite puhul on rakendatud
parandusmeetmeid, et vahendada liigpingest tulenevat tuleohtu. Anallsaatorid, mille
aegumiskuupéev on péarast 2024. aasta augustit, on valmistatud Ulepingekaitsega, et vahendada
Ulekuumenemise ohtu, kui seadmega on tUhendatud vale toiteadapter. Need seadmed ei kuulu selle
toote eemaldamise alla.

BD rakendatavad meetmed

BD asendab selles valdkonna ohutusteatises kirjeldatud aegumiskuupéaeva vahemikus olevad
anallsaatorid BD Veritor™ Plus. Uut seadet oodates soovitab BD jargida 1. lisas toodud suuniseid, et
vahendada kirjeldatud defektiga seotud riske nii palju kui véimalik. Juhul kui te ei soovi analiisaatori
kasutamist jatkata, vdite seadme kasutuselt korvaldada kasutusjuhendis toodud kasutuselt
kérvaldamise suuniste kohaselt ja BD asendab seadme (kui see on saadaval) voi krediteerib teie
kontot.

BD edastab mojutatud analUsaatoritega BD Veritor™ Plus klientidele tasuta margistatud
toiteadapterid, et aidata tuvastada kasutamiseks ette ndhtud toiteadaper. Markige kliendi tagasiside
vormil 4. lehekiljele asjakohase personali kontaktandmed, et korraldada nende margistatud
toiteadapterite tarnimine.

EDASIMUUJA/TARNIJA rakendatavad meetmed:

1. Kontrollige oma varusid, otsige Ules ja isoleerige kdik anallisaatorid BD Veritor™ Plus, mille
aegumiskuupaev on kuni 31. augustini 2024 (kaasa arvatud). Kd&rvaldage kdik mdjutatud
tooted, jargides kasutusjuhendis olevaid kdrvaldamise suuniseid.

2. Tuvastage analtsaatori(te) BD Veritor™ Plus seerianumbrid, mis vastavad selles valdkonna

ohutusteatises toodud kriteeriumidele ja on teie varudes. Markige need seerianumbrid Ules, sest
BD vajab neid teie vastuse tootlemiseks. Seerianumbri leidmise suuniseid vaadake 2. lisast.
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3. Juhul kui olete tooteid edasi andnud, tuvastage need asutused ja teavitage neid viivitamata
sellest valdkonna ohutusteatisest ja selle 1. lisast, saates neile uuendatud IDS-21-4213 Veritor
kliendikirja (lisatud sellele kirjale).

o Lisage oma kontaktandmed toote Veritor kliendikirjale IDS-21-4213 enne selle
edastamist

4. Taitke 4. lehekiljel edasimulija tagasiside vorm ja tagastage see BDnordicsfieldaction@bd.com
esimesel v6imalusel voi mitte hiljem kui 5. augustiks 2022.

MARKUS. Juhul kui te toodet enam edasi ei mii, on siiski tahtis tagastada edasimiitja
tagasiside vorm vastavusse viimise eesmargil.

5. Juhul kui teil tekib anallisaatoriga BD Veritor™ Plus probleeme, esitage selle kohta kaebus
tavaparase protsessi teel.

Kontaktisik

Juhul kui teil on selle kohta kiisimusi, vdtke tihendust kohaliku BD esindajaga, kohaliku BD kontoriga
+46 708 417758 vOi e-posti teel greta.johannesson@bd.com

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. Vabandame ebamugavuste parast, mida see olukord voib teile

pohjustada, ning tdname teid, et aitate ettevbttel BD seda olukorda voOimalikult Kiiresti ja
téhusalt lahendada.

Lugupidamisega

Pd Zy/ LervocAD

Lorna Darrock
Vanemjuht, turustamisjargne kvaliteet
EMEA kvaliteet

EMEAFA125 versioon 2 Lk 3/6


mailto:BDnordicsfieldaction@bd.com
https://bd1-my.sharepoint.com/personal/richard_krantz_bd_com/Documents/Documents/01.%20Quality/01.%20Field%20Actions/01.Open/IDS-21-4213%20Veritor/Updated%20version/DA/greta.johannesson@bd.com

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins - Sveits

é"ﬁ Tel: +41 21 556 30 Faks:
+41 21 556 30 99
w www.BD.com

Edasimilja tagasiside vorm- IDS-21-4213 uuendatud

Analluisaator BD Veritor™ Plus

REF: 256066 Seerianumbrid: aegumata anallisaatorid aegumiskuupdevaga kuni 31.08.2024

Tagastage taidetud ja allkirjastatud vorm v8imalikult kiiresti voi hiljemalt 5. augustiks 2022, kasutades
jargmisi kontaktandmeid: BDnordicsfieldaction@bd.com

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

Vastuse vBimalikult kiireks tootlemiseks taitke alljargnev.

1. Valdkonna ohutusteatis, kaasa arvatud 1. lisa, on taiendavalt edastatud tuvastatud asutustele.
Markige (v) kastike, et kinnitada selle tegemine.

2a. Mul on praegu selles valdkonna ohutusteatises kirjeldatud kriteeriumidele vastavate anallisaatorite
BD Veritor™ Plus varu ja kérvaldan seadmed kasutuselt kasutusjuhendi kasutuselt kdrvaldamise
suuniste jargi.
Markige kastike (v'), et kinnitada varude olemasolu.
Esitage kdrvaldatud anallisaatorite seerianumbrid eraldi dokumendis.

\Y/e]
2b. Mul ei ole praegu selles valdkonna ohutusteatises kirjeldatud kriteeriumidele vastavate
anallisaatorite BD Veritor™ Plus varu. Markige kinnitamiseks (v') kastike.

3. Parast kliendi vastavusseviimise Idpetamist esitage ettevottele BD jargmine teave.

o Margistatud toiteadaperite arv, mida vajate

o Asendusanaliisaatorite arv |

o Analisaatorite jaoks vajalik krediit

Konto/organisatsiooni nimi:

Osakond (asjakohasusel):

Aadress:

Sihtnumber: Linn:

Kontaktisiku nimi: Ametinimetus:

Kontaktisiku telefoninumber: Kontaktisiku e-posti aadress:
Allkiri: Kuupéev:

See vorm tuleb tagastada ettevdttele BD, misjérel saab parandusmeetme teie puhul I6petatuks lugeda.
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1. lisa — ettevotte BD soovitused anallisaatori BD Veritor™

Plus kasutamise jatkamiseks.
Uued soovitused on toodud SINISENA

1. Analiisaatori BD Veritor™ Plus laadimisel toimige jargmiselt.
o KASUTAGE AINULT analisaatoritega BD Veritor™ Plus kaasas olevat 5V 3 A 15 W
vahelduv-/alalisvooluadapterit kehtiva kasutusjuhendi (8091498 versioon 09) jargi, mille
leiate aadressilt: https://www.bd.qarad.eifu.online/

e JALGIGE analusaatorit/analiisaatoreid toiteadapteriga tihendamise ajal ja arge jatke
seadet jarelevalveta.

o EEMALDAGE toiteadapter pistikupesast, kui analiisaator(id) ei lae.

Vajaduse korral saab uue vahelduv-/alalisvooluadapteri (kataloogi number 445201) osta ettevétte
BD klienditeenindusest.

2. Analisaatori BD Veritor™ Plus kasutamisel toimige jargmiselt.

e KASUTAGE AKUTOIDET ja tihendage seade vahelduv-/alalisvooluadapteriga
ainult aku laadimiseks parast selle tihjenemist.

Markus. Akutoite kasutamise ajal inaktiveeritakse reziim ,walk-away* ja kui seadet ei
kasutata, lllitub see automaatselt vélja viieteistkiimne (15) minuti parast

Seadme kasutamine akutoitel piirab aega, mil anallisaator on Uhendatud vahelduv-
/alalisvooluadapteriga. Siis kui kasutate akutoidet, jalgige aku t66ea indikaatorit ja
Uhendage vahelduv-/alalisvooluadapter vajaduse korral laadimiseks.

3. Kuivdimalik, kaaluge anallisaatori asetamist tulekindlale pinnale.
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2. lisa. Seerianumbri ja aegumiskuupdeva asukoht anallisaatori

BD Veritor™ Plus alumisel kiiljel

Aegumiskuupaev

TTIRTRN ==

TN

EMEAFA125 versioon 2

261J67280
il 111

1 =
rks, MD 21152 USA B00-638-8653
Made in Malaysia

GiE

Seerianumber

Lk 6/6



