TERUMOBCT

Sdo Paulo, 09 de fevereiro de 2017.

Alerta de Seguranca Voluntario sobre o Dispositivo Médico

Sistema Trima Accel para Coleta de Componentes Sanguineos
Alerta de Seguranga sobre o Manuseio da Coluna IV Pole do Sistema Trima Accel

Prezados,

A Terumo BCT estd dedicada a oferecer a mais alta qualidade em assisténcia e a proporcionar informacgées
sobre 0s nossos produtos. O propdsito desta carta € informar sobre um potencial risco que foi identificado ao
abaixar a coluna IV Pole no Sistema Trima Accel.

MOTIVO DO ALERTA DE SEGURANCA

A Terumo BCT emite este alerta de seguranca com a finalidade de informar os usudrios do Sistema Trima Accel
de que, existe a possibilidade, ainda que rara, da coluna IV Pole baixar com rapidez quando o botdo de
liberacdo é pressionado. Se um usuario ndo segura a coluna IV Pole ao abaixa-la, a mesma pode cair com
intensidade que seria suficiente para, em casos extremos, causar lesdo no usudrio se este, por exemplo,
mantiver as mdos no trajeto onde a coluna IV Pole abaixa. A Terumo BCT recebeu apenas um relato de uma
lesdo sofrida por um usuario e outros relatos de que a coluna IV Pole abaixa com rapidez, mas sem causar
nenhum dano. Este possivel risco de seguranca existe com todos os equipamentos Sistema Trima Accel na
seguinte situagdo:

e Se o usudrio ndo segurar a coluna IV Pole ao pressionar o botdo de liberagdo, a coluna IV Pole poderia
descer livremente. A forca que a coluna IV Pole em queda livre poderia causar uma lesdo se as maos ou
qualquer outra parte do corpo do usuario estiverem no trajeto de queda da coluna IV Pole.

MEDIDAS ADOTADAS PELA TERUMO BCT

As medidas corretivas que estamos adotando nesse momento consistem em notificar aos nossos clientes
sobre esse potencial risco e proporcionar um suplemento a se¢do “Transporte do Sistema Trima Accel”
presente no manual do operador do Sistema Trima Accel a fim de alertar acerca deste potencial risco e
oferecer instrugbes sobre a maneira adequada de abaixar a coluna IV Pole. Com a presente carta, incluimos
também uma cdpia do suplemento do manual do operador (Anexo | — Suplemento do Manual do Operador).

Além das acdes descritas acima, a Terumo BCT esta realizando uma investigacdo adicional para determinar se
serdo necessdrias outras medidas corretivas, a fim de prevenir que este problema ocorra durante a utilizagdo
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do Sistema Trima Accel. Se alguma outra medida adicional for tomada, informaremos aos nossos clientes.

MEDIDAS QUE DEVEM SER ADOTADAS POR NOSSOS CLIENTES

1) Distribuir essa notifica¢cdo a todos os usudrios do Sistema Trima Accel dentro de suas organizac¢des.

2) Revisar o suplemento do manual do operador anexo a esta carta, com todos os usuarios do Sistema
Trima Accel, deixando-o disponivel para consulta, sempre que necessario.

3) Continuar utilizando os Sistemas Trima Accel conforme instrugdes do manual do operador e
suplemento que consta nesta carta.

4) Importante: Preencher o formulario (Anexo Il — Formuldrio de Confirmacio de Recebimento) de
recebimento e envie-o assinado para o e-mail andrea.wecchi@terumobct.com o mais rédpido possivel e
antes do dia 31/03/2017.

O envio desse formuldrio preenchido e assinado é essencial para garantirmos que a informac¢do deste alerta
de seguranga foi recebida por todos os usuarios.

INFORMACAO DE CONTATO

Qualquer reacao adversa ou problema de qualidade que seja evidenciado durante o uso desse equipamento,
por favor, entrar em contato com seu representante da Terumo BCT ou através dos contatos abaixo.

Se houver alguma duvida ou questionamento adicional, por favor, entre em contato conosco.

Agradecemos sua compreensdo e apoio continuo e estamos a disposicdo para seguir atendendo nossos
clientes e parceiros com o mesmo padrio de qualidade.

Atenciosamente,

Andréa de Arruda Wecchi Zapala Mayra Regina Ferreira Meira Baptista
Garantia da Qualidade Responsavel Técnica
(11) 2899-2620 (11) 2899-2612
andrea.wecchi@terumobct.com mayra.baptista@terumobct.com
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