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3 lipca 2024 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — UCC-24-5024

System zarzagdzania temperaturg Arctic Sun™ 5000
REF: Patrz tabela 1 Numery seryjne: wszystkie numery seryjne

Typ dziatania: dziatanie w terenie

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy zarzadzania ryzykiem, personel
biomedyczny, kierownicy ds. zaopatrzenia

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajgce niezwtocznego zwrdcenia Panstwa uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD wydata komunikat o dziataniach naprawczych dotyczacych bezpieczehstwa stosowania systemu
zarzadzania temperaturg Arctic Sun™ 5000. Zgodnie =z naszg dokumentacjg dostaw Panstwa
organizacja mogta otrzymac produkt wymieniony w tabeli 1, do ktérego odnosi sie niniejszy komunikat.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000018886

Kod produktu Nazwa produktu Kod UDI-DI Nr seryjny i
(nrref.) wersja
oprogramowania
5000-00-00 00801741080142
5000-00-00L 00801741080159 Wszystkie numery
5000-01-01 Arctic Sun 5000 00801741186134 seryjne;
5000-01-01L 00801741186141 wersje
5000-01-02 00801741170003 oprogramowania
5000-01-03 00801741222818 | V3.0.2 i wczesniejsze
5000-01-07 00801741222832

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem
Niniejszy komunikat dotyczy tylko produktéw o kodach wymienionych w tabeli 1.

Opis problemu

W wyniku wewnetrznych badan ustalono, ze funkcja alarmu 113 moze nie zosta¢ uruchomiona zgodnie
z oczekiwaniami, gdy urzadzenie nie osiggnie temperatury wody o wartosci mieszczgcej sie prawidtowym
zakresie podczas pracy w trybie sterowania przez pacjenta.

Alarm 113 oznacza ,ograniczone mozliwosci kontrolowania temperatury wody”. System wykrywa, ze
w ciggu ostatnich 30 minut temperatura wody nie byta kontrolowana z oczekiwang doktadnoscig. Taka
sytuacja moze mie¢ charakter tymczasowy i wynika¢ z nagtej zmiany temperatury pacjenta, przerwania
przeptywu wody lub zablokowania przeptywu powietrza w zwigzku z niedroznoscig lub zabrudzeniem filtra.
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Ryzyko kliniczne

Potencjalne skutki dla zdrowia mogg by¢ zwigzane z nadmiernym wzrostem lub obnizeniem temperatury
pacjenta w odniesieniu do wartosci zaleconej przez lekarzy, w tym hipotermig lub hipertermia, w przypadku
braku alarmu 113. Skutki te moga obejmowac¢ zaburzenia hemodynamiczne, arytmie, zaburzenia
elektrolitowe, uszkodzenie skory i/lub zmiany w farmakokinetyce lekow.

Wskazana sytuacja niebezpieczna jest mato prawdopodobna, a prawdopodobienstwo doznania przez
pacjenta szkody jest niewielkie. Urzagdzenia mozna nadal uzywa¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w tym
komunikacie.

Do tej pory firma BD zidentyfikowata na catym sSwiecie 42 potencjalne skargi, ktére mogg by¢ zwigzane
z tym problemem, na podstawie wewnetrznego przegladu skarg i dokumentacji danych dotyczgcych terapii.
Zdarzenia niepozgdane zostaty uznane za zgtoszone prawidtowo, zgodnie z odpowiednig procedura.

Klienci nie musza zwraca¢ systemow zarzadzania temperaturg Arctic Sun™ 5000 do firmy BD.
Produkty te moga by¢ nadal uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami podanymi w niniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika kliniczneqo

Urzadzenia mozna nadal uzywac¢ zgodnie z nastepujgcymi zaleceniami:

1. System zarzadzania temperaturg Arctic Sun™ oferuje dwa nastepujgce state alarmy,
gdy urzadzenie pracuje w trybie kontrolowania temperatury pacjenta:
Alarm 10 jest uruchamiany, jesli temperatura pacjenta spadnie ponizej 31°C, a temperatura
wody ma wartosc ponizej 31°C.
e Alarm 08 jest uruchamiany, jesli temperatura pacjenta przekroczy 39,5°C, atemperatura
wody ma wartos¢ ponad 39,5°C.

Te alarmy s3 juz skonfigurowane na urzadzeniu, wigc nie trzeba niczego robi¢
w celu zapewnienia ich dziatania.

2. Firma BD zaleca rowniez, aby klienci nadal uzywali funkcji samodzielnie dostosowywanych
alarméw Patient Temperature Low (Niska temperatura pacjenta, alarm 11) i Patient
Temperature High (Wysoka temperatura pacjenta, alarm 09) na swoich urzadzeniach. Oba
alarmy sg dostepne, gdy urzgadzenie pracuje w trybie kontrolowania temperatury pacjenta.
Klienci powinni ustawi¢ te alarmy na najnizszg i najwyzszg temperature, jakg uznajg za
akceptowalng dla leczonego pacjenta. Domysine ustawienia alarméw to 30°C i 44°C. Alarmy sg
uruchamiane niezalezne od temperatury wody.

3. Zgodnie z instrukcjg w podreczniku obstugi zawsze nalezy oproznia¢ podktadki zelowe Arctic po
zakonczeniu terapii, nawet jesli przerwanie leczenia jest tylko tymczasowe. W przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do nadmiernego napetnienia wodg zbiornika, co moze mie¢ wptyw na
zarzgdzanie temperatura.
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Dziatania podjete przez firme BD:

W wyniku prowadzonego dochodzenia firma BD opracowuje aktualizacje oprogramowania, aby rozwigzac
ten problem.

Dziatania do podjecia przez firme BD:

Firma BD pracuje nad rozwigzaniem tego problemu na poziomie oprogramowania. Na urzgdzenia, ktérych
dotyczy ten komunikat, zostanie dostarczone uaktualnienie, w stosownych przypadkach po uzyskaniu
zgody organéw regulacyjnych, afirma BD skontaktuje sie z Panstwa placéwka w celu zorganizowania
aktualizacji.

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Zapozna¢ sie z informacjami podanymi w tabeli 1, aby ustali¢, czy problem dotyczy posiadanych
systemow zarzadzania temperaturg Arctic Sun™ 5000.

o Wypetni¢ i zwroci¢ formularz odpowiedzi klienta do 1 sierpnia 2024 r., nawet jesli sprzet nie
znajduje sie juz w placowce, wyraznie wskazujgc odpowiednig osobe do kontaktu w celu
zorganizowania aktualizacji oprogramowania (w stosownych przypadkach).

o Udostepni¢ niniejszy komunikat wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny zapoznac sie
Zjego trescig, oraz innym organizacjom, do ktérych zostaty przekazane produkty objete
komunikatem.

o Wszelkie problemy nalezy zgtaszac¢ jako reklamacje zgodnie z przyjeta procedurg.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

e Przejrze¢ informacje z tabeli 1 i okresli¢, czy systemy zarzgdzania temperaturg Arctic Sun™ 5000
znajdujgce sie w posiadaniu organizacji sg objete komunikatem.

e Ustalic placéwki, do ktorych przekazano produkt objety komunikatem, oraz niezwloczne
poinformowac je 0 wydaniu tego komunikatu.

o Poprosi¢ klientow o wypetnienie i zwrot do organizacji formularza odpowiedzi klienta
do 1sierpnia 2024r., na potrzeby uzgodnien, zwyraznym wskazaniem
odpowiedniej osoby do kontaktu w placéwce klienta w celu zorganizowania
aktualizacji oprogramowania (w stosownych przypadkach).

o Woypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta po przeprowadzeniu uzgodnien.
o Wszelkie problemy nalezy zgtaszac jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik koncowy
Z zapasem
produktéw

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYM
zapasem produktéw

Dokad wystaé
wypetniony formularz

Produkty zakupione
bezposrednio od
firmy BD

Wypetni¢ formularz w
catosci i upewnic sie,
ze wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Wypetni¢ formularz w
catosci i zachowac
kopie niniejszego
komunikatu w swojej
dokumentaciji.

urszula.bodych@bd.com
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Dla produktéw
zakupionych u
dystrybutora lub od
strony 3.

Wypetni¢ formularz w
catosci i upewnic sie,
ze wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Wypeti¢ formularz w
catosci i zachowaé
kopie niniejszego
komunikatu w swojej
dokumentacji.

Odesta¢ formularz do
dystrybutora / strony 3.

Osoba do kontaktu

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebuja pomocy w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD pod

numerem telefonu 22 104 18 84 lub adresem e-mail urszula.bodych@hbd.com.

Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organéw regulacyjnych.

Motto firmy BD brzmi Advancing the world of health™.
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw oraz na zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory dziekujemy za

Nasze dziatania sg ukierunkowane przede

Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

Kinga Stolinska

Dyr. ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
Dziat jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — UCC-24-5024

System zarzgdzania temperaturg Arctic Sun™ 5000
REF: patrz tabela 1 Numery seryjne: wszystkie numery seryjne

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz nie pézniej niz do 1 sierpnia2024r., na e-mail:
urszula.bodych@bd.com

Ztozenie podpisu ponizej potwierdza zapoznanie sie z trescig niniejszego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu, jego swiadome przyjecie do wiadomosci oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dzialan zgodnie z wymaganiami.

Nazwa klienta/osrodka:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli produkt
nie pochodzi bezposrednio od firmy BD)*

Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu formularza odpowiedzi do firmy BD mozna uznac Parstwa dziatanie za zakoriczone.

* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostaf przekazany przez dystrybutora lub strone trzecig, nalezy zwrdci¢ wypetniony
formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.

Prosimy o potwierdzenie JEDNEJ z ponizszych opcji:

[ Mam w swojej organizacji co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.
Prosimy o podanie danych przedstawiciela w Paristwa placowce, ktory bedzie osobg do kontaktu
w celu zorganizowania dziatan zaradczych dotyczgacych produktu, jesli nie jest to osoba wymieniona

owyzej:

Imie i nazwisko: Nr telefonu: Adres e-mail: Liczba produktéw, | Numery seryjne
ktorych  dotyczy
problem

LUB
[0 Potwierdzam, ze nasza placéwka nie posiada zadnych produktéw wymienionych w niniejszym
komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Wszystkie produkty, ktore nie sa dostepne do przeprowadzenia dzialan zaradczych, beda uwazane za
rozdysponowane w Panstwa placowce, a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.
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