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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
MDS-19-1657

Aparat USG BARD Site~Rite® 8

Nr ref.: 9770550 (wszystkie numery seryjne)

Typ dziatania: porada

Adresaci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD wydaje doradczy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu w odniesieniu do
aparatu USG BARD Site~Rite® 8 (nr ref.: 9770550) z powodu problemu dotyczgcego wskaznika stanu
akumulatora urzagdzenia. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placowka mogta
otrzymac produkt, ktérego to dotyczy.

Opis problemu
W zwigzku z rosngcg liczbg reklamacji firma BD dowiedziata sie o problemie dotyczgcym wskaznika stanu

akumulatora aparatu USG Site~Rite® 8 (nrref.: 9770550). Wskaznik moze nieprawidiowo wskazywaé
biezagcy poziom natadowania, gdy akumulator jest bliski roztadowania. W rezultacie podczas pracy
wytgcznie na zasilaniu akumulatorowym aparat Site~Rite® 8 moze sie nagle wytgczy¢ bez wczeéniejszego
ostrzezenia uzytkownika. Problem ten nie wystepuje, gdy urzgdzenie jest podigczone do zrédta zasilania
pradem przemiennym. Zgodnie zinstrukcjg uzytkowania, jesli wystepuje problem z zasilaniem
akumulatorowym, w celu umozliwienia obstugi nalezy podtgczy¢ zasilacz sieciowy.

Wedtug analizy statystycznej prawdopodobienstwo wyczerpania akumulatora (atym samym nagtego
wytgczenia) wzrasta w aparatach, ktére byty uzywane przez ponad 19 miesiecy. Nie zgtoszono zadnych
przypadkéw obrazen ciata pacjentéw w zwigzku ztym problemem. Nagte wytgczenie aparatu USG
Site~Rite® 8 moze spowodowaé nieudang prébe wprowadzenia, co wymagatoby wyjecia i wymiany
cewnika.

Natychmiastowe dziatanie, ktére powinien podja¢ klient

Zaleca sie, aby wszystkie aparaty USG Site~Rite® 8 (nr ref.: 9770550) w trakcie stosowania podczas
procedur klinicznych byly zawsze podigczone do zrédia zasilania prgdem przemiennym do momentu
wdrozenia ponizszego dziatania naprawczego.
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Dziatanie naprawcze podejmowane przez firme BD

Firma BD pracuje obecnie nad rozwigzaniem, ktére poprawi dziatanie wskaznika stanu akumulatora, tak
aby doktadnie wskazywat pozostaty czas pracy akumulatora. Bedzie ono dostepne do czerwca 2020 r.
Gdy ulepszenie wskaznika stanu akumulatora bedzie dostepne, firma BD skontaktuje sie z placéwka.

Dziatania do podjecia przez klientow:
1. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przekazac
wszystkim osobom w placéwce, ktdére moga korzysta¢ z aparatu USG BARD Site~Rite® 8
(nr ref.: 9770550).
o Zaleca sie, aby wszystkie aparaty USG Site~Rite® 8 (nrref.: 9770550) w trakcie
stosowania podczas procedur klinicznych byly zawsze podifgczone do zrédta zasilania
pradem przemiennym do momentu wdrozenia dziatania naprawczego.

2. Jesli przekazali Panstwo takie produkty dalej, prosimy o ustalenie ich uzytkownikdéw i niezwtoczne
powiadomienie ich o niniejszym komunikacie doradczym.

3. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta ze strony 3 na adres:
bok.poland@crbard.com, mozliwie jak najszybciej, ale nie pézniej niz do 30 stycznia 2020 r.

Nie wymaga sie od klientéw zwrotu aparatéw USG BARD Site~Rite® 8 (nr ref.:
9770550) do firmy BD. Te produkty mogg by¢ nadal uzytkowane zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych produktu lub w przypadku braku mozliwosci stosowania
wytgcznie zasilania pradem przemiennym nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD
lub biurem firmy BD pod numerem telefonu +48 22321 09 30 Ilub pod adresem e-mail
bok.poland@crbard.com

Potwierdzamy, Zze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepdw w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczehstwo pacjentow i uzytkownikbw oraz na zapewnianie wysokiej jakosci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD wjak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.
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Z powazaniem

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-19-1657

Aparat USG BARD Site~Rite® 8
Nr ref.: 9770550 (wszystkie numery seryjne)

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa
stosowania produktu nr MDS-19-1657 i odesta¢ formularz po jego wypetnieniu i podpisaniu jak
najszybciej, ale nie pézniej niz do 30 stycznia 2020 r., na adres bok.poland@crbard.com / fax.
22 321 09 38.

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, jego
zrozumienie oraz wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Nazwa klienta/placowki:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:
Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, zZe niniejsze dziatanie zostato zakornczone
w przypadku danego klienta.

Prosimy o podanie danych kontaktowych osoby (jesli jest to osoba inna, niz podano powyzej),
Z ktorg najlepiej sie skontaktowac w sprawie ulepszenia wskaznika stanu akumulatora, gdy bedzie
ono dostepne (czerwiec 2020 r.).

Imie i nazwisko Stanowisko Telefon E-mail
BARD Poland Sp. z o.0. BARD Poland Sp. z o.0,
02-823 Warszawa, ul. Osmaska 14 Michalius Czynikowska

Tel. (22) 321 09 30, fax (22) 321 09 38 ’WMQG /S Speciglist
REGON: 141188508, NIP: 1070008645 j/ thaldea (2 picctasia

EMEAFA047 Wersja 1 Strona3z3


mailto:bok.poland@crbard.com



