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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN

Szanowni Panstwo!
W niniejszym liscie informujemy o dziataniach naprawczych podejmowanych przez firme Bard (spotke

zalezng w catosci nalezacg do Becton Dickinson) wobec wszystkich systeméw zarzgdzania
temperaturg Arctic Sun 5000 wystanych przed dniem 1 kwietnia 2018 r.

Nazwa produktu Kod produktu
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN 5000 (Europa) 5000-01-01
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN 5000 (Wielka Brytania) 5000-01-02
System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN 5000 (Szwaijcaria) 5000-01-07

Wykryto nieprawidtowe potgczenie oprzewodowania na zespole chtodziarki, ktére moze powodowac
przegrzanie potaczenia i potencjalng awarie pewnych elementéw w systemie. Firma Bard skontaktuje
sie z Panstwem w celu ustalenia terminu naprawy potgczenia oprzewodowania.

Oswiadczenie o ryzyku klinicznym:

e FirmaBard otrzymata szes¢ (6) zgtoszen dotyczacych zapachu spalonych przewodéw
elektrycznych wydobywajagcym sie z szesciu réznych systeméw zarzgdzania temperaturg
Arctic Sun 5000, co stanowi 0,12 % dystrybuowanych urzadzehn. W przypadku tych zdarzen
nie zostaly zgtoszone Zzadne obrazenia. Nie odnotowano Zadnego zdarzenia (0 zero)
w  ktérym system stat sie niesprawny zpowodu nieprawidtowego potgczenia
oprzewodowania.

¢ Najbardziej prawdopodobne ryzyko to mozliwos¢ pojawienia sie zapachu, przy czym system
bedzie nadal dziatat, a w najgorszym mozliwym przypadku ryzyko jest takie, ze system stanie
sie niesprawny.

Postepowanie z pacjentem

Firma Bard zaleca, kontynuowanie normalnego uzywania sprzetu, poniewaz prawdopodobienstwo
wystgpienia zdarzenia uznaje sie za znikome. Niniejszy komunikat stuzy uswiadomieniu problemu
i tego, jakie dziatania nalezy podjag¢, jesli system zarzadzania temperaturg Arctic Sun 5000 stanie sie
niesprawny. W takim przypadku nalezy wykorzysta¢ alternatywne konwencjonalne metody
kontrolowania temperatury pacjenta. Obejmujg one:
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¢ Rozwigzanie probleméw i przywrécenie zarzadzania temperatura.

e Przetgczenie na inny system Arctic Sun 5000, jesli jest dostepny.
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e Wybor innego urzadzenia do zarzadzania temperaturg docelowa, jesli jest dostepne.

e Powr6t do konwencjonalnych sposobéw wywotywania i utrzymywania hipo- lub normotermii.

Dziatania wymagane od Panstwa Placéwki Opieki Zdrowotnej:

1. Sprawdzi¢ inwentarz izidentyfikowa¢ wszelkie systemy zarzadzania temperaturg
Arctic Sun 5000, ktérych dotyczy niniejszy komunikat.

2. Przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, ktdére powinny o nim wiedzie¢

w obrebie Pahstwa organizaciji.

3. W przypadku dystrybucji lub przekazania

Arctic Sun 5000 nalezy zidentyfikowaé
powiadomi¢ je o niniejszym komunikacie, zalgczajac egzemplarz niniejszego listu
z komunikatem. Powiadomienie nalezy dostarczy¢ do odpowiedniego oddziatu jednostki
organizacji korzystajagcej z urzadzenia Arctic Sun.

systemu
odpowiednie

zarzagdzania temperaturg
organizacje i niezwlocznie

4. Agent lub upowazniony przedstawiciel firmy Bard skontaktuje sie z Panstwem, aby ustali¢
termin naprawy urzadzenia/urzadzen.

Panstwa wtasciwy organ jest powiadamiany o niniejszych dziataniach naprawczych zwigzanych
z bezpieczenstwem. W ramach tych dziatan wymagane jest, aby przestrzegali Panstwo instrukcji

wyszczegolnionych powyzej.

W razie jakichkolwiek pytan lub gdy wymagana jest pomoc w tej sprawie, nalezy skontaktowac¢ sie
z lokalnym specjalista ds. sprzedazy lub lokalnym przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy Bard

pod numerem + 48 22 321 09 30

JesteSmy wdzieczni za Panstwa wspotprace i pomoc w tej sprawie. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, ktére moga wynikna¢ z tego dziatania.

Z powazaniem,

W imieniu firmy Becton, Dickinson and Company,

Aneta Gajewska

Customer Service Specialist
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FORMULARZ ODPOWIEDZI POTWIERDZAJACY SKUTECZNOSC

System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN 5000

Podanie ponizszych informacji oznacza potwierdzenie, ze Panstwa placowka opieki zdrowotnej lub
organizacja otrzymata dokument Dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem,
nr referencyjny FA2018-17, ze zostat on przeczytany ze zrozumieniem, a wymagane dziatania

zostaty przeprowadzone.

Dane kontaktowe nalezy wpisa¢ DRUKOWANYMI LITERAMI i wypetni¢ caty formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa konta/szpitala

Numer telefonu kontaktowego

Podpis

Data

Wypetniony formularz nalezy oddaé¢ do:

Aneta Gajewska

BARD Poland Sp. z o0.0.

Ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa

Polska
e-mail:aneta.gajewska@crbard.com
tel. + 48 22 321 09 30

fax: + 48 22 321 09 38
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