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Numer referencyjny: FA2016-47

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN

Szanowna Pani / Szanowny Panie

List ten ma na celu poinformowanie Pana/Pani o dziataniach zaradczych dotyczacych
bezpieczenstwa zainicjowanych przez Medivance (Bard), stanowigca petng wiasnos¢ C.R. Bard, Inc.,
obejmujacych system zarzgdzania temperaturg Arctic Sun.

Przyczyna zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (FSN):

Firma Bard wydaje zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa celem zwrdcenia uwagi uzytkownikom
systemu zarzadzania temperaturg Arctic Sun o dodatkowym oswiadczeniu ostrzegawczym do
etykietowania urzadzenia, zgodnie z dotgczonym dodatkiem znakowania. Dodatkowe ostrzezenie
zostato dotgczone do oznakowania urzadzenia celem zlagodzenia potencjalnych mozliwosci infekcji
wywotanych przez Nontuberculosis Mycobacterium (NTM), w formie zakazu uzytkowania urzadzenia
w $rodowisku sali operacyjnej, gdzie taka infekcja moze wystagpic.

Nie jest to akcja przywotawcza produktu i firma Bard nie wymaga zwrotu zadnego urzgdzenia z rynku
w_wyniku tego powiadomienia. Do firmy Bard nie zgtoszono Zzadnych raportéw o dziataniach
ubocznych lub innych wskazaniach obrazen lub choréb dotyczacych infekcji lub infekcji ustrojowych,
rzekomo wynikajgcych lub zwigzanych z zastosowaniem systemu zarzadzania temperaturg Arctic
Sun.

Nasze dane wskazujg ze Panstwa instytucja zakupita jedno Ilub wiecej urzadzen objetych
zawiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa zgodnie z tabelg 1 ponizej.

Nazwa produktu Kod produktu
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 2000 (115 VAC) 2000-02
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 2000 (230 VAC) 2000-03
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 2000 (230 VAC, cichy) 2000-04
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 2000 2000-10

(100 VAC / 50-60 Hz, Japonia)

System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 2000 (220 VAC / 60 Hz) 2000-11
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 5000-00-00

(100-120 V Ameryka Pétnocna i Japonia)
System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (220-240 V, Europa) 5000-01-01

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (220-240 V, Wielka 5000-01-02
Brytania)

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (220-240 V, Australia) | 5000-01-03
System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (220-240 V, Chiny) 5000-01-04

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (220-240 V, Brazylia) 5000-01-05

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (230 V, Szwaijcaria) 5000-01-07

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (230 V, RPA) 5000-01-08

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000E 5000-00-00E
Tabela 1: Kody produktéw, ktérych dotyczy problem

Oswiadczenie dotyczace ryzyk klinicznych:

Firma Bard wykonata wewnetrzng ocene zagrozenia zdrowia i stwierdzita, ze istnieje jedynie bardzo
niewielkie ryzyko lub zagrozenie dla pacjenta lub narazenie uzytkownika na Nontuberculous
Mycobacterium (NTM) przez system zarzgdzania temperaturg Arctic Sun, oparte o korzystanie z
urzadzenia z obecnym oznakowaniem.
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Jednak, w szeregu ostrzezen, firma Bard dodaje ostrzezenie do oznakowania urzadzenia celem
ztagodzenia potencjalnych mozliwosci infekcji wywotanych przez NTM, przez wprowadzenie zakazu
uzytkowania urzadzenia w srodowisku sali operacyjnej, gdzie taka infekcja moze wystapic.

Uwaga: o niniejszych dziataniach zaradczych dotyczacych bezpieczerstwa zostanie powiadomiony
stosowny organ. W ramach tych dziatan prosimy o przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz
powiadomienie firmy Bard o dostosowaniu sie przez Panstwa do niniejszych dziatan zaradczych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Wymagane dziatlania dla Painstwa oraz danej placéwki stuzby zdrowia:

1. Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczehstwa wszystkim osobom
zaangazowanym w korzystanie z systemu zarzadzania temperaturgArctic Sun.

2. Nalezy upewni¢ sie, ze tres¢ niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa jest
zrozumiata dla zwigzanego personelu.

3. Zaflaczony Dodatek oznakowania nalezy zastosowaé w potgczeniu z podrecznikiem
uzytkownika systemu zarzadzania temperaturg Arctic Sun: Rozdziat 1, Ostrzezenia i przestrogi

4. Jezeli produkt zostat przekazany dalej, prosimy o identyfikacje tej organizacji i powiadomienie
ich natychmiast o niniejszym powiadomieniu Do zawiadomienia mozna zatgczy¢ kopie tego
pisma.

5. Prosimy wypetni¢ dotgczony formularz kontrolny skutecznosci odpowiedzi i zwréci¢ do Bard
przez fax 22 321 09 38 lub przez e-mail na adres bok.poland@crbard.com
Uwaga: Chociaz firma Bard nie wymaga zwrotu narazonego produktu, jest bardzo wazne
otrzymanie Panstwa wypetnionego arkusza sprawdzenia skutecznosci odpowiedzi, tak szybko
jak to mozliwe.

Doceniamy Panstwa wspotprace i pomoc w rozwigzaniu tego problemu i bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikng¢ z tego dziatania. W przypadku pytan Ilub
zapotrzebowania na pomoc w tym temacie, prosimy o kontakt z lokalnym inzynierem serwisu lub
lokalnym centrum obstugi klienta Bard.

Z powazaniem,
W imieniu firmy C. R. Bard, Inc,
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NR REF.: FA2016-47

FORMULARZ KONTROLNY SKUTECZNOSCI ODPOWIEDZI

System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN

Podajac ponizsze informacje potwierdzajg Pahstwo, ze Wasz zaktad opieki zdrowotnej lub
organizacja otrzymaty Komunikat zwigzany z bezpieczenstwem wyrobu nr FA2016-47 oraz ze zostat
on przeczytany i zrozumiany.

Prosimy uzupetni¢ dane kontaktowe DRUKOWANYMI LITERAMI i wypelni¢ wszystkie
wymagane pola formularza

Imie i nazwisko

Stanowisko

Nazwa konta/szpitala

Numer telefonu osoby kontaktowej

(podpisano)

Data

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do:
Aneta Gajewska

Regulatory Affairs Secialist

BARD Poland Sp. z o.0.

ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa
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