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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (URGENT FIELD SAFETY

NOTICE)

System Zarzadzania Temperatura ARCTIC Sun® 5000

Szanowni Panstwo [ESHEONENE

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Paristwa o komunikacie dotyczacym bezpieczerstwa
stosowania produktu wydanego przez Medical Division (BMD), spétke zalezng w calosci nalezaca do
C.R. Bard, Inc.

Przyczyna wystosowania komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

Firma Bard uznala, ze niektére numery seryjne systemu zarzadzania temperaturg ARCTIC Sun®
5000 moga zawierac elementy elektroniczne, ktére prowadzg do przedwezesnego wyczerpania
ogniwa baterii guzikowej wewnetrznego panelu sterowniczego, odpowiedzialnej za utrzymanie zegara
systemowego i pamieci statycznej (SRAM). Takie przedwczesne wyczerpanie ogniwa baterii
guzikowej moze spowodowad, ze urzgdzenie przestanie odpowiadac po uruchomieniu systemu.

Jesli urzadzenie jest obecnie w uzyciu klinicznym, moze byé nadal stosowane, bez obaw o
wystapienie tego typu awarii. Problem z wyczerpaniem ogniwa baterii guzikowej wystepuje tylko
wtedy, gdy urzadzenie jest wylgczone i w trybie gotowosci. Ten tryb awarii nie istnieje, gdy
urzgdzenie jest aktywne, w trakcie terapii.

Firma Bard przeprowadzi przeglad wszystkich urzadzen wystanych w okresie od kwietnia 2011 do
lutego 2015 roku, aby ustalié, czy pojawia sig w nich przedwczesne wyczerpywanie ogniwa baterii
guzikowej. Uszkodzenie to nie bedzie dotyczyé wszystkich numerdw seryjnych w tej ograniczonej
liczbie produktow, ale wszystkie beda poddane przeglgdowi. Szacuje sie, ze problem wystapi w 23%
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produktow (czyli szacuje sig, ze w okolo jednym na 4 urzgdzenia z ograniczonej populacji pojawi¢ sie
moze przedwczesne wyczerpywanie sig baterii).

Informujemy, ze Panstwa wlasciwy organ jest powiadamiany o komunikacie dotyczgcym
bezpieczeristwa stosowania produkiu. W ramach tej akcji nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami oraz powiadomieniami firmy Bard o przestrzeganiu komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu.

Informacja o ryzyku klinicznym:

System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 5000 jest przeznaczony do monitorowania i
kontroli temperatury pacjenta. System zarzadzania temperaturg ARCTIC SUN® 5000 jest
urzgdzeniem termoregulacji, ktéry =zawiera modut sterujgcy i jednorazowych podkiadek
ARCTICGEL™. System jest przeznaczony do monitorowania i regulacji temperatury pacjenta w
zakresie od 32°C do 38,5°C (89,6°F do 101,3°F). Wczesne roztadowanie ogniwa baterii guzikowej
stanowi potencjalnie powazny problem, poniewaz system jest uzywany do kontroli temperatury
pacjenta we wstgpnie okreslonym zakresie i potencjalnie moze zawieS¢ w zakresie terapii, w
momencie, gdy jest ona potrzebna.

Zarzadzanie gorgczka stalo sig standardem opieki. Jesli system zarzadzania temperaturg ARCTIC
Sun® 5000 nie jest uzywany, standardowe zarzadzanie gorgczka moze obejmowaé
przeciwgorgczkowe leczenia farmakologiczne z zastosowaniem paracetamolu lub ibuprofenu i
zewnetrzneffizyczne chiodzenie. Chlodzenie fizyczne moze obejmowac chlodzenie powierzchniowe
kocami z cyrkulacjg zimnej wody lub zimnego powietrza, workami z lodem, piukaniem nosowo-
zolgdkowy lub odbytniczym badz kapielg alkoholowa.

Srodki farmakologiczne, takie jak acetaminofen, aspiryna lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i
kortykosteroidy hamuja reakcje goraczkowg poprzez hamowanie syntezy prostaglandyny, zaklocajac
w ten sposab stymulowany przez prostaglandyne wplyw na podwzgdrze. W wiekszosci prakiyk
klinicznych, leki przeciwgoraczkowe s3 czesto przepisywane do zwalczania temperatur powyzej 38,5
stopni Celsjusza.

Mozna tez stosowaé rézne metody chlodzenia zewnetrznego, takie jak wentylatory oraz ggbkowanie
powierzchni ciata woda.

Nasze dane wskazuja, Zze otrzymali Panistwo produkt, wymieniony w zalaczonym Formularzu
sprawdzajacym skutecznos¢ odpowiedzi W zwigzku z tym Paristwo i/lub Paristwa zakiad
opieki zdrowotnej powinien podjac nastepujace dziatania:

1. przekazaé niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu wszystkim
pracownikom stosujgcym system zarzgdzania temperaturg ARCTIC Sun® 5000,

2. Prosze sig upewni¢, Ze pracownicy korzystajacy z tego systemu zrozumieli tre$é tego
komunikatu.

3. Jesli urzadzenie jest obecnie w uzyciu klinicznym, moze byé nadal stosowane, bez obaw o
wystgpienie tego typu awarii. Problem z wyczerpaniem ogniwa baterii guzikowej wystepuje
tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wylaczone i w trybie gotowosci. Ten tryb awarii nie istnigje,
gdy urzadzenie jest aktywne, w trakcie terapii.

4. Autoryzowany technik firmy Bard skontaktuje sie z Paristwem iflub Paristwa zakladem opieki
zdrowotnej, aby umoéwi¢ sig na wizyte celem dokonania przegladu i ewentualnie wymiany
elementéw elektronicznych systemow zarzadzania temperaturg Arctic Sun® 5000 w
przypadku stwierdzenia wystgpienia opisanego stanu. Przeglad bedzie wymagac
udostepnienia urzgdzenia w uzgodnionym czasie wizyty.

5. Jesli Panstwo przekazali dalej ten produkt, prosimy o wskazanie organizacji, ktdra je otrzymata
w zalgczonym Formularzu sprawdzajgcym skutecznoS¢ odpowiedzi i o natychmiastowe
powiadomienie takiej organizacji o niniejszym komunikacie. Do zawiadomienia mozna
Zalgczyé kopig tego pisma. Afiliowany technik firmy skontakiuje sie z takg organizacjg w celu
ustalenia terminu badania urzgdzenia.

6. Prosimy wypelni¢ zalgczony formularz sprawdzania skuteczno$ci odpowiedzi, podajac obecng
lokalizacje wymienionych urzgdzen i odesta¢ go do firmy Bard faksem na numer [Tel 22 321
09 38] lub poczta elekironiczng na adres [email address: bok.poland@crbard.com
Uwaga: Jak najszybsze otrzymanie tej informacji jest dla nas niezwykle wazne.
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Po skontrolowaniu iflub naprawieniu przez autoryzowanego technika firmy Bard systemow
zarzgdzania temperaturg ARCTIC Sun® 5000, wypelni on formularz raportu serwisowego. W razie
potrzeby firma Bard zapewni bezplatnie cze$ci zamienne i robocizne.

Dzigkujemy za wspotprace i pomoc w usuwaniu tego problemu i pragniemy szczerze przeprosic za
wszelkie niedogodnosci, ktére mogt on spowodowagé. Jesli maja Paristwo pytania lub potrzebujg
pomocy, prosimy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem handlowym lub lokalnym
przedstawicielem obsiugi klientéw spotki Bard pod [Tel #.).22 321 08 30

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

15.11.2015

BARD Poland Sp.zo.0
02-677 Warszawa, uj, Cybemetyki 9

tel. (22) 321 09 39 fax (2
5 2) 321
REGON: 141 188508, NIP: ]0700(?8964312
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NUMER REFERENCYJNY:
FA2015-30

FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC ODPOWIEDZI

System Zarzadzania Temperaturg ARCTIC Sun® 5000

Przez podanie ponizszych informacji potwierdzajg Panstwo, ze Paristwa zakiad opieki
zdrowotnej lub organizacja otrzymaly Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu nr FA2015-30 oraz ze zostat on przeczytany i zrozumiany.

Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo nastepujgce urzadzenia objete ograniczeniem
niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu. Prosimy
poinformowaé organizacje, ktora obecnie posiada te urzadzenia.

Numer Numer Obecna lokalizacja

katalogowy seryjny
Adres Osoba do Telefon

kontaktow
e Bl
il
e e
e e

Prosimy WYDRUKOWAC swaoje informacje kontaktowe i dokladnie wypelnié formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta lub szpitala [Pre-populated fieid]

Numer telefonu osoby do kontaktow

Data

Prosimy o zwrot etnionego formularza do:
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