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Riferimento: FA2018-17

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN

Gentile Cliente,

La presente lettera intende informarla di una correzione sul campo intrapresa da Bard (societa sussidiaria
interamente controllata da Becton Dickinson) su tutti i Sistemi di gestione della temperatura Arctic Sun
5000 spediti prima del giorno 1 aprile 2018, ®

Nome prodotto Codice
prodotto
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN 5000 (Europa) 5000-01-01
Sistema di gestione della tem eratura ARCTIC SUN 5000 (Regno Unito) 5000-01-02
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN 5000 (Svizzera) 5000-01-07

E stato identificato un cablaggio errato sul gruppo refrigeratore che potrebbe causare un surriscaldamento
della connessione e il potenziale guasto di determinati componenti del sistema. Bard La contattera per

fissare la riparazione del cablaggio.

Dichiarazione del rischio clinico:
* Bard ha ricevuto sei (6) segnalazioni di un odore di bruciato elettrico proveniente da sei distinti

ol rischio piti probabile & che Possa essere presente I'odore e il sistema continui a funzionare con il
rischio, nel peggiore dei casi, che il sistema diventi inutilizzabile.

Gestione dei pazienti

Bard consiglia di continuare a utilizzare il dispositivo normaimente, poiché la probabilita che si verifichi un
tale evento & considerata remota. La presente comunicazione ha lo scopo di avvisarLa in merito alla
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* Risoluzione del problema e ripristino della gestione della temperatura.
° Passaggio a un altro Sistema Arctic Sun 5000, se disponibile.
* Selezione di una diversa soluzione mirata per la gestione della temperatura, se disponibile.

* Tornare agli strumenti convenzionali per linduzione e il mantenimento dellipo- o della
normotermia.

Azioni richieste da parte Sua e della Sua Struttura sanitaria:

1. Verifichi il Suo inventario e identifichi eventuali Sistemi di gestione della temperatura Arctic
Sun 5000 associati alla presente comunicazione.

2. Inoltri la presente notifica al cliente a tutti coloro che devono esserne a conoscenza nell'ambito
della Sua organizzazione.

3. Qualora un Sistema di gestione della temperatura Arctic Sun 5000 sia stato distribuito o
trasferito, identifichi le rispettive organizzazioni e Le avvisi immediatamente della presente
comunicazione, includendo una copia della presente lettera. Cio deve essere eseguito a livello
dell’'unita Arctic Sun.

4. Verra contattato/a da un agente Bard o da un rappresentante autorizzato per fissare la
riparazione della/delle unita.

La preghiamo di notare che I'Autorita competente & stata informata della presente Azione correttiva di
sicurezza. Come parte di tale azione, Le chiediamo di seguire le istruzioni dettagliate di cui sopra.

In caso di eventuali domande o necessita di assistenza sull'argomento, contatti la Dr.ssa Lia Di Paolo al n.
tel. 06 52 49 3202

La ringraziamo per la Sua collaborazione e assistenza nellaffrontare la questione e ci scusiamo
sentitamente per eventuali inconvenienti che potrebbero nascere da tale azione.

Distinti saluti.
Per e per conto di Becton, Dickinson and Company,

Dr. Matteo Belluscio
Amministratore Delegato
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RIFERIMENTO: FA2018-17

MODULO DI VERIFICA DELL'EFFICACIA DI RISPOSTA
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN 5000

Completando le informazioni seguenti, conferma che I'Azione correttiva di sicurezza, Numero di
riferimento FA2018-17 & stata ricevuta da parte della Sua Struttura o Organizzazione sanitaria, e
che & stata letta e compresa e che sono state completate le azioni richieste.

Inserisca le Sue informazioni di contatto IN STAMPATELLO e completi il modulo in ogni sua
parte

Nome
Titolo
Nome del cliente/ospedale [Campo pre-popolato]
Numero telefonico di contatto
Firma

Data

Restituire il modulo compietato a:

Lia Di Paolo
Regulatory Affairs
BARD Srl

Via Cina 444

Tel. 06 52 493 202

Fax 06 5295852
Lia.dipaolo@crbard.com
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