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Abschnitt Hinweise zur Überarbeitung

1. EINLEITUNG
1.2 Sicherheitsvorkehrungen

Seite ５

Fügen Sie den unterstrichenen Teil hinzu.

Benennung eines „System Control Manager“
Der Betrieb dieser Anlage erfordert Expertenwissen über die Zielanwendung, das Verwendungsverfahren usw.
Damit die Anlage ordnungsgemäß und sicher benutzt werden kann, dürfen nur geschulte Bediener*innen die
Anlage bedienen. Benennen Sie außerdem einen „System Control Manager“.

1. EINLEITUNG
1.2 Sicherheitsvorkehrungen

Seite 5

Fügen Sie diese Sätze hinzu:

- Stellen Sie das Gerät in Innenräumen auf. Stellen Sie das Gerät nicht an einem Ort auf, der direkter
Sonneneinstrahlung, Schnee oder Regen ausgesetzt ist.
Das Gerät ist für den Einsatz in Innenräumen ausgelegt. Bedienen Sie es daher nicht im Freien. UV-Strahlen
und hohe Temperaturen können das Gerät beschädigen. Bedienen Sie das Gerät niemals bei Schnee oder
Regen, da dies Stromschläge oder Kurzschlüsse verursachen kann.

1. EINLEITUNG
1.2 Sicherheitsvorkehrungen

1.2.2 Achtung
Seite 8

Fügen Sie diese Sätze hinzu:

Wenn es eine neue Version der Software gibt, werden Upgrades und Support für die Software oder die interne Firmware
von dem/der Vertreter*in des Sakura Finetek Technical Support bereitgestellt.

Wenden Sie sich zur Bestätigung bezüglich der Softwareaktualisierung und des Supports an den/die Vertreter*in des
Sakura Finetek Technical Support.

1. EINLEITUNG
1.3 Sicherheitshinweise

Seite 8

Aktualisieren Sie die Norm.

  IEC 61010-2-010
  IEC 61010-2-101
  CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-1
  CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-010
  CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-101
  UL 61010-1

1. EINLEITUNG
1.6 Benutzeroberfläche

1.6.3 Externe Schnittstelle
Seite 13

Fügen Sie diese Sätze hinzu:

Damit das Gerät mit einem lokalen Netzwerk verbunden werden kann, sind spezielle Einstellungen und die
Vorbereitung eines sicheren Netzwerks erforderlich. Wenn Sie eine LAN-Verbindung benötigen, wenden Sie
sich an Ihre*n Systemadministrator*in.

Weitere Einzelheiten erhalten Sie von einem/einer Vertreter*in des Sakura Finetek Technical Support oder von
einem/einer örtlichen Vertreter*in.

Beachten Sie, dass die Sakura Finetek Group nicht für Schäden an Hardware bzw. Daten, Computerviren oder
sonstiges Verschulden verantwortlich ist, die durch die Verbindung zu einem ungesicherten Netzwerk oder
anderen Geräten verursacht werden.

Zur Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika (IVDR) werden die in der folgenden Tabelle angeführten Ü
berarbeitungen vorgenommen.

Ersetzen Sie bei der Bedienung des Tissue-Tek VIP® 6 AI den jeweiligen Abschnitt der Bedienungsanleitung gemäß der folgenden Tabelle.
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1. EINLEITUNG
1.9 Sicherheitsvorschriften

Seite 16

Aktualisieren Sie die Norm.

Für das Modell 6040 –
Erfüllt:
    UL 61010-2-010
    UL 61010-2-101
    CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-1-12
    CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-010
    CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-2-101
    UL 61010-1

1. EINLEITUNG
1.9 Sicherheitsvorschriften

Seite 16

Aktualisieren Sie die Norm.

Für Modell 6041 –
Japanisches Gesetz zu pharmazeutischen und medizinischen Geräten
Erfüllt:
     Qualitätsmanagementsystem:
           ISO 13485
      Elektrische Sicherheitsnormen:
           JIS C 1010-1
           IEC 61010-2-010
           IEC 61010-2-101
     EMV-Norm:
           JIS C61326-2-6
     Risikomanagement:
           ISO 14971

1. EINLEITUNG
1.9 Sicherheitsvorschriften

Seite 16

Aktualisieren Sie die Norm.

Für Modell 6042 –
Erfüllt:
   Verordnung (EU) 2017/746
    　EN 61010-2-101
    　ISO 13485
    　EN ISO 14971
    　ISO 18113-1
    　ISO 18113-3
    　EN 61326-2-6
    　EN 62304
    　EN 62366
    Verordnungen 2011/65/EU und (EU)/2015/863

Fügen Sie diese Sätze als neuen Punkt zum Transport hinzu:

Wenn Sie das Gerät zum Bewegen schieben, achten Sie darauf, dass sich die Außenplatten nicht verformen,
da sich so das Äußere verformen kann. (Drücken Sie auf die Ecken der Außenplatten des Geräts einschließ
lich der oberen Platte.)
Zwei oder mehr Personen sollten zusammenarbeiten, damit das Gerät nicht umkippt.
Legen Sie beim Transport des Geräts dünne Eisenplatten usw. aus, um Höhenunterschiede auf dem Boden zu
vermeiden, damit das Gerät keinen Stößen ausgesetzt wird.
Wenn Sie das Gerät an einer abschüssigen Stelle transportieren, denken Sie daran, dass es aufgrund des
Gewichts des Geräts nicht einfach ist, das Gerät zu stoppen, sobald es zu beschleunigen beginnt.

2. AUFSTELLUNG
2.3 Auspacken

2.3.2 Das Gerät transportieren
Seite 17
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７． FEHLERBEHEBUNG

7.1 Allgemeine Informationen
Seite 91

Fügen Sie diesen Satz hinzu:

 Wenden Sie sich bei schwerwiegenden Vorfällen an die Aufsichtsbehörde in Ihrem Land und an die Sakura
Finetek Group.

8. SERVICE UND
ERSATZTEILE
8.3 Ersatzteile

8.3.1 Bestellung
Seite 102

Fügen Sie die Kontaktinformationen hinzu.

Kontakt
Informationen zum Produkt und zur Sicherheit
Sakura Finetek Europe B.V.    Flemingweg 10a 2408 AV Alphen aan den Rijn, NL

                URL: https://www.sakura.eu/～
                 E-Mail: support@sakura.eu
            Tel.: +31 (0) 88 592 00 90

10
ENTSORGUNG DES

PRODUKTS

Fügen Sie Kapitel 10 sowie diese Sätze neu hinzu:

Entsorgen Sie das Gerät gemäß den Vorschriften und Richtlinien des jeweiligen Landes.

Wenn Sie das Gerät entsorgen, löschen Sie die Daten im Gerät vollständig. Um Probleme einschließlich
Informationslecks zu vermeiden, wird empfohlen, das Gerät auf die Werkseinstellungen zurückzusetzen. Für
Informationen zum Zurücksetzen des Geräts auf die Werkseinstellungen wenden Sie sich an den/die
Vertreter*in des Sakura Finetek Technical Support.

Eine Seite vor der letzten Seite
Seite 107

- Fügen Sie das Kapitel „11 Symbole“ und diese Angaben hinzu:

11.1 Legende für Symbole

                    Katalognummer
 
                    Chargenbezeichnung
 
                    In-vitro-Diagnostikum
 
                    Bedienung durch
 
                    Hersteller
 
                    In der Bedienungsanleitung nachsehen
 
                    Europäische Konformität
 
                    Bevollmächtigte*r Vertreter*in in der Europäischen Gemeinschaft
 
                    Neuschrott (WEEE)
 
                    Achtung, in den beiliegenden Dokumenten nachsehen
 
                    Vor Nässe schützen
 
                    Vorsichtig behandeln
 
                    Diese Seite oben
 
                    Nicht stapeln

                    Seriennummer
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                    Von Sonnenlicht fernhalten

                    Biologische Risiken

                    Brennbare Reagenzien, Lösungs- und Reinigungsmittel

                    Das Produkt verwendet einen Laserstrahl

                    UK-Konformität geprüft

                    Allgemeines Gebotsschild

                    Allgemeines Verbotsschild

                    Wechselstrom

                    Strom EIN (ON)

                    Strom AUS (OFF)
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  Letzte Seite
Dekontaminationsbescheinigung
(Muster)

Fügen Sie diese Angaben hinzu:
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