NOTATKA BEZPIECZENSTWA
(KOREKTA)

Kody i partie produktéw objetych niniejsza Notatka:
* Termometry Genius 2 i Genius 3

Numer referencyjny wytwoércy: Event-2019-02412

CardinalHealth

30 pazdziernika 2019 r.
Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem i Dyrektor ds. zarzadzania materiatami
Szanowny Kliencie,

Niniejsze zawiadomienie zostalo wystane w celu poinformowania o problemie zwigzanym
Z termometrami dousznymi Genius 2 i Genius 3.

Eroodduktu Opis Produkt, ktérego dotyczy problem
. Wszystkie produkty  wyprodukowane po
303000 ;I'err:oc;?netrz O]Ejeorijs)zny Genius 2 1 pazdziernika 2016 r,; numery seryjne
wycotany Y > N16598087
. Wszystkie produkty wyprodukowane po 4 grudnia
303013 Termometr douszny Genius 3 2017 r.; numery seryjne = N17700101

Przyczyna niniejszej Notatki:

Kalibracja termometréw dousznych Genius wykonywana w odstepach czasowych podanych w instrukc;ji
obstugi nie gwarantuje, ze pomiary wykonywane przy ich uzyciu bedg zawsze miesci¢ sie w okreslonym
zakresie doktadnosci (+0,2°C w przypadku termometrow Genius 2 i £0,3°C w przypadku termometrow
Genius 3). Z czasem uzyskiwane odczyty bedg coraz wyzsze, co oznacza, ze pomiary wykonywane
przy uzyciu tych termometréw mogg przekraczaé gérng granice tolerancji doktadnosci tj. +0,2°C w
przypadku termometréw Genius 2 i +0,3°C w przypadku termometréow Genius 3. Do potencjalnych
zagrozen dla pacjentéw nalezg btednie postawione rozpoznanie i/ lub opdznienie w podjeciu leczenia,
jednak prawdopodobienstwo wystgpienia tego typu zdarzen jest niskie. Nie zgtoszono dotychczas
przypadkow wystgpienia powaznych obrazen ciata ani szkodliwych skutkéw dla pacjentow.

Firma Cardinal Health =zaktualizowata instrukcje uzywania w celu uwzglednienia informagciji
0 koniecznosci wykonywania czestszych kalibracji termometréw, zgodnie z ponizszg tabelg. Kopie
zaktualizowanych dokumentéw mozna znalez¢ na stronach internetowych podanych ponize;.

Termometr Genius 2
e Wielka Brytania
o https://www.cardinalhealth.co.uk/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-
health-genius-2-operating-manual. pdf
e Niemcy
o https://www.cardinalhealth.de/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-
health-genius-2-operating-manual.pdf

e Hiszpania
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https://www.cardinalhealth.co.uk/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-health-genius-2-operating-manual.pdf
https://www.cardinalhealth.co.uk/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-health-genius-2-operating-manual.pdf
https://www.cardinalhealth.de/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-health-genius-2-operating-manual.pdf
https://www.cardinalhealth.de/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-health-genius-2-operating-manual.pdf

o https://www.cardinalhealth.es/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-
health-genius-2-operating-manual.pdf

e POZOSTALE KRAJE
o https://lwww.cardinalhealth.com/content/dam/corp/web/documents/Manual/cardinal-
health-genius-2-operating-manual.pdf

Termometr Genius 3
¢ Wielka Brytania
o https://www.cardinalhealth.co.uk/content/dam/corp/products/professional-products/ous-
patient-recovery/documents/cardinal-health-genius-3-user-manual-2.pdf
e Niemcy
o https://www.cardinalhealth.de/content/dam/corp/products/professional-products/ous-
patient-recovery/documents/cardinal-health-genius-3-user-manual-2.pdf
e Hiszpania
o https://www.cardinalhealth.es/content/dam/corp/products/professional-products/ous-
patient-recovery/documents/cardinal-health-genius-3-user-manual-2.pdf
¢ POZOSTALE KRAJE
o https://www.cardinalhealth.com/content/dam/corp/products/professional-products/ous-
patient-recovery/documents/cardinal-health-genius-3-user-manual-2.pdf

Konieczne bedzie réwniez przeprowadzenie aktualizacji oprogramowania kontrolera/ kalibratora Genius
(kody produktéw: 303096 i 303097) w celu wprowadzenia bardziej restrykcyjnych granic tolerancji
kalibracji, dzieki czemu pomiary wykonywane przy uzyciu termometréow Genius w okresie pomiedzy
kalibracjami bedg miescity sie w zakresie przyjetych tolerancji dla dokfadnosci.

Model termometru

Biezaca czestos¢ kalibracji

Zaktualizowana czestos$¢ kalibracji

Genius 2 i Genius 3

Raz w roku (co 52 tygodnie)

Po 25 tygodniach od daty produkcji, a
nastepnie co 25 tygodni

Data produkciji jest podana na naklejce z numerem seryjnym, jak pokazano ponizej:

E 3 covIDEN Genius2
Tympanic Thermometer and

Serial number
[W\' Date of manufacture

© 2011 Covidien. Made in USA. yufl Covidien llc
15 Hampshire Street, Mansfield, A 02048 USA. c €
[ecTrer] Covidien Ireland Limited, IDA Business &

Technology Park, Tullamore. 1030065 0123

Numer seryjny
Data produkciji

E J coviDiEN  Genius 3
SMF1116-001

Tympanic Thesmometer 2nd Base
OO0
wad| POrMM-DD

{01) 10884521738522
{11) YYMMDD
[21) X300000000¢

Wymagane dziatania:

1. SPRAWDZIC na podstawie kodéw, numeréw seryjnych i dat produkcji, czy na wyposazeniu
placéwki znajdujg sie produkty, ktérych dotyczy problem.

2. JESLI WPLACOWCE DOSTEPNY JEST KONTROLER/ KALIBRATOR GENIUS: nalezy
przeprowadzi¢ kalibracje wszystkich termometréw Genius, ktérych dotyczy problem.

= Po zakonczeniu kalibracji nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Cardinal Health w celu ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania posiadanego
kontrolera/ kalibratora Genius.

= Po zwréceniu do placéwki kontrolera/ kalibratora Genius ze zaktualizowanym
oprogramowaniem nalezy ponownie skalibrowa¢ wszystkie termometry.
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JESLI KONTROLER/ KALIBRATOR GENIUS NIE JEST DOSTEPNY W PLACOWCE: nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Cardinal Health.

3. PRZEKAZAC informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu wszystkim czionkom personelu
placowki, ktérzy powinni sie z nimi zapoznac¢. Informacje te nalezy réwniez przesta¢ wszystkim
klientom, ktérzy zakupili lub w inny sposéb uzyskali ktérykolwiek z produktéw wymienionych w
niniejszym dokumencie. W celu podkreslenia znaczenia przekazywanego klientom zawiadomienia
mozna dotgczy¢ kopie niniejszego dokumentu.

4. ZWROCIC zatgczony Formularz Potwierdzenia lokalnemu przedstawicielowi firmy Cardinal Health.

Wiasciwe organy kompetentne zostaty powiadomione o dziataniach dobrowolnie podjetych przez firma
Cardinal Health.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikie z zaistniatej sytuacji dla Panstwa i Panstwa
personelu. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub lokalnym punktem sprzedazy.

Z wyrazami szacunku,

Prajesh Patel
Director, QRA Management

Strona 3z 3





