Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

Numer referencyjny: FA2017-14

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU (URGENT FIELD SAFETY NOTICE)
System Zarz gdzania Temperatur g ARCTIC SUN

Szanowny Panie/Szanowna Pani

List ten ma na celu poinformowanie Pana/Pani o dziataniach zaradczych dotyczgcych
bezpieczenstwa zainicjowanych przez Medivance (Bard), spotke zalezng C.R. Bard, Inc.,
obejmujgcych System Zarzagdzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000.

Przyczyna zawiadomienia dotycz gcego bezpiecze nstwa (FSN):

Firma Bard wydaje zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa celem zwrdcenia uwagi uzytkownikom
Systemu Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000 na aktualizacje instrukcji uzytkowania,
zgodnie z dotgczonym dodatkiem oznakowania. Niniejszy dodatek oznakowania powinien by¢
stosowany wraz z aktualnym podrecznikiem uzytkownika oraz podrecznikiem serwisowym dla
Panstwa urzgdzenia i zostanie uwzgledniony w oznaczaniu wszystkich urzgdzen dystrybuowanych
w przysztosci przez firme Bard.

Dodatek oznakowania wskazuje, ze zalecane sg okresowy serwis i konserwacja systemu zarzgdzania
temperaturg ARCTIC SUN® 5000 w celu zredukowania zagrozenia usterkg pewnych komponentéw.

Niniejszy komunikat zawiera rowniez szczego6ty dotyczace Programu konserwacji zapobiegawczej
oferowanego przez firme Bard celem wsparcia w regularnym serwisowaniu i konserwacji Panstwa
urzgdzenia.

Nie jest to akcja wycofania produktu i firma Bard nie wymaga zwrotu zadnego urzadzenia z rynku w
wyniku tego powiadomienia.

Nasze dane wskazujg ze Panstwa instytucja nabyta jedno lub wiecej urzadzen objetych Pilnym
komunikatem dotyczacym bezpiecznego stosowania produktu, zgodnie z tabelg 1 ponizej.

Nazwa produktu Kod produktu
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 (230 V, Szwajcaria) 5000-01-07
System zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 (230 V, RPA) 5000-01-08

Tabela 1: Kody produktéw, ktérych dotyczy problem

Informacja o ryzyku klinicznym

Jezeli dojdzie do uszkodzenia pewnych komponentéw Systemu Zarzgadzania Temperaturg ARCTIC
SUN® 5000, system moze przestaé¢ dziata¢ zgodnie z zatozeniem, powodujgc brak dostepnosci dla
pacjenta terapii chtodzenia lub ponownego nagrzewania.

Firma Bard wykonala ocene zagrozenia zdrowia celem oceny zagrozen zwigzanych z brakiem
dostepnosci uzytkowania Systemu Zarzadzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000. W wyniku analizy
stwierdzono $rednie zagrozenie, ktdre definiowane jest jako usterka moggca przyczyni¢ sie do
scenariusza w przypadku ktérego istnieje mozliwos¢ wymagania postepowania przez specjaliste
medycznego, ale jest mato prawdopodobne, ze bedzie to powigzane z trwatym uposledzeniem funkcji
ciata lub trwatym uszkodzeniem struktur ciata.

Brak raportow o szkodliwym dziataniu ubocznym w postaci powaznych obrazen lub wskazan innych
obrazen lub choréb zgtoszonych w zwigzku z problemami z niewystarczajgcym
chlodzeniem/pompowaniem.
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Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

Jezeli System Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000 przestanie dziata¢ zgodnie z
zatlozeniem, nalezy zastosowac alternatywne konwencjonalne metody kontrolowania temperatury
pacjenta. Obejmujg one:
* Przelgczenie na inny System Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000, jezeli jest
dostepny.
*  Wybdr innego urzgdzenia zarzadzania temperaturg docelows, jezeli jest dostepne.
»  Powrét do konwencjonalnych sposobow wprowadzania i utrzymywania hipo- lub normotermii
(np. lod, zimne pakiety, mokre reczniki, wentylatory lub dozylna infuzja schtodzonego
roztworu soli fizjologicznej w celu wprowadzenia hipotermii).

Uwaga: 0 niniejszych dziataniach zaradczych dotyczacych bezpieczenstwa 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.

Program konserwacji zapobiegawczej

W celu wsparcia klientdw w zakresie utrzymania wydajnosci systemu firma Bard proponuje Program
konserwacji zapobiegawczej dla Systemu Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000. Program
jest wprowadzany celem zachety do okresowego serwisowania kluczowych komponentéw systemu
zarzgdzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000, dla utrzymania jego wydajnosci..

Konserwacja zapobiegawcza obejmuje ocene i potencjalng wymiane czterech kluczowych
komponentéw (tj. pompy mieszajgcej, pompy obiegowej, nagrzewnicy i zaworéw upustowych)
Systemu Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC SUN® 5000, ktére majg za sobg ponad 2000 godzin
uzytkowania.

W celu zakupienia programu konserwacji zapobiegawczej w firmie Bard, lub zakupienia
poszczegoblnych komponentdéw, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Bard.

Wymagane dziatania ze strony Pa nAstwa i Panstwa Zakladu Opieki Zdrowotnej jako element
niniejszej FSN:
1. Przekaza¢ niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu wszystkim
pracownikom stosujgcym System Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC Sun® 5000.
2. Nalezy upewni¢ sie, ze tres¢ niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu jest zrozumiata dla personelu.
3. Zafgczony dodatek oznakowania nalezy zastosowac¢ w potgczeniu z podrecznikiem
uzytkownika oraz podrecznikiem serwisowym Systemu Zarzgdzania Temperaturg ARCTIC
SUN® 5000.
4. Jezeli produkt zostat przekazany dalej, prosimy o identyfikacje tej organizacji i powiadomienie
jej natychmiast o niniejszym dziataniu. Do zawiadomienia mozna zatgczy¢ kopie tego pisma.
5. Prosimy wypetni¢ dotgczony zwrotny formularz weryfikacyjny i przesta¢ do firmy Bard na
numer faksu +48 22 321 09 38 lub na dres e-mail: bok.poland@crbard.com

Uwaga: Pomimo, iz firma Bard nie wymaga zwrotu narazonego produktu, jest bardzo wazne
otrzymanie wypetnionego przez Panstwa zwrotnego formularza weryfikacyjnego, tak szybko
jak to mozliwe.
Doceniamy Panstwa wspoélprace i pomoc w rozwigzaniu tego problemu i bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, ktdre mogg wynikngé¢ z tego dziatania. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek
pytania lub potrzebujg pomocy w tym zakresie, prosze sie skontaktowa¢ z lokalnym dystrybutorem
lub przedstawicielem Biura Obstugi Klienta firmy Bard.

Z powazaniem,
Z ramienia C. R. Bard, Inc,

Zatgcznik 1: Dodatek do instrukcji obstugi
Zatgcznik 2: Dodatek do instrukcji serwisowej

24

4

5
Rl

"44(\

4 Strona2z3
-

INVESTOR IN PEOPLE



Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

NUMER REFERENCYJNY: FA2017-14

ZWROTNY FORMULARZ WERYFIKACYJNY

System Zarz gdzania Temperatur g ARCTIC Sun® 5000

Podajac ponizsze informacje potwierdzajg Panstwo, ze Wasz Zaktad Opieki Zdrowotnej lub
Organizacja otrzymaty Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu nr FA2017-14
oraz, ze zostal on przeczytany i zrozumiany.

1. Okre$lanie godzin pracy systemu dla Pa nAstwa urz gdzenia(urz gdzen)

e Wigczy¢ urzgdzenie.

» Przejs¢ do ekranu Wybdr terapii i nacisnaé przycisk ,Pomoc” znajdujacy sie w dolnym lewym
narozniku ekranu.

* Nacisng¢ przycisk ,Indeks pomocy”.

» Woybrac¢ temat ,Konserwacja i serwis”

*  Woybrac¢ podtemat ,Diagnostyka systemu”.

* Nacisng¢ przycisk ,Wyswiet!”.
Przewingé¢ do spodu strony, aby znalez¢ godziny pracy systemu.

2. Podaé¢ godziny pracy systemu dla ka zdego z Panstwa urz gdzen

Numer seryjny Biezgce godziny pracy
systemu

Prosimy WYDRUKOWA € swoje informacje kontaktowe i doktadnie wypetni ¢ formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta lub szpitala

Numer telefonu

(podpisano)

Data

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do:
Aneta Gajewska

Bard Poland Sp. z o.0.

Ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa
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