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Ogg.. Problema con il decodificatore delle pompe sui dispositivi MCS®+
Gentile clients,

Haermonetics si impegna a fornire dispositivi e materiale monouso di alta qualita. Per questo, la
presente lettera ha lo scopo di informarla sul nostro piano di correzione sul campo del sistema di
raccolta mobile modelio MCS® +.

In base ad una revisione approfondita dei nostri dati di qualita, nel corso di molti anni e milioni di
procedure, abbiamo determinato che esiste una possibilita estremamente rara, di un mancato
funzionamento del decodificatore delle pompe, non rilevato dal sistema di sicurezza, ma che potrebbe
far girare rapidamente la pompa e causare l'infusione di anticoagulante al donatore. Questo &
successo solo una volta su quindici milioni di procedure nel corso degli ultimi dieci anni ed & il solo
evento documentato del mancato funzionamento del decodificatore delle pompe associato al prodotto
in oggetto. Quindi riteniamo che la possibilita di un tale evento sia estremamente rara. Cio
nonostante, Haemonetics si impegna ad eliminare completamente questa remota possibilita, senza
nessun costo da parte del cliente,

Stiamo completando una madifica all'hardware del dispositivo che eliminera ogni possibilita di
funzionamento anomalo del decodificatore delle pompe che potrebbe causare un'irregolare velocita di
rotazione di queste ultime. Questa modifica ai componenti sulla scheda del circuito stampato (PCE)
impedira qualungue operazione della pompa in posizione "Stop". L'implementazione su tutti | dispositivi
MCS+8000 iniziera ad agosto 2009 durante la manutenzione programmata o la manutenzione
preventiva da eseguire nei prossimi 18 mesi per soddisfare al meglio tutti | nostri clienti.

Non sara richiesta una nuova validazione del dispositivo e dei protocolii di raccolta, in quanto
l'aggiornamento migliora il monitoraggio della pompa e questa modifica non incide sulla qualita del
procotto raceolto.

Prima del completamento della modifica, tutti i clienti devono limitarsi a seguire le istruzioni esistenti per
il corretto funzionamento del dispositive MCS+, compresa ['osservazione regolare del donatore e del
dispositivo per tutta la procedura di raccolta come da procedura operativa standard. In attesa di questo
aggiornamento dell'hardware, tutti gli operatori che dovessero avere allarmi con messaggi relativi alla
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pompa {codice di errore 52, 53 e 54), non attribuibili a tubi piegati o ad altre cause riconducibili al
materiale monouso, dovrebbero arrestare |la procedura e chiamare il servizio di supporio tecnico.

Per tutti i clienti che hanno contratti di servizio esistenti e piani di garanzia del prodotto, gli
aggiornamenti saranno effettuati durante le regolari manutenzioni preventive programmate. Se il
prodotto in uso non fosse coperto dal contratto di servizio Haemonetics, contattare il rappresentante del
servizio tecnico Haemonetics locale per programmare l'aggiornamento in tempi appropriati e
convenienti,

La ringraziamo per la cortese attenzione. Siamo veramente spiacenti della necessita di aggiornare i
nostri dispositivi e ¢i auguriamo che non vi siano altri inconvenienti. Come di consuetudine, per ulteriori
informazioni, a preghiamo di contattare il Rappresentante locale o nazionale Haemonetics.

Cordiali saluti

Timothy P. Costello
Global Marketing
VP - Portfolio Lifecycle Management





