3iulie 2024

URGENT: NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN -
UCC-24-5024
Sistemul de gestionare a temperaturii Arctic Sun™ 5000
REF: Consultati Tabelul 1 Numerele de serie: Toate numerele de serie
Tipul actiunii: Activitate de teren

In atentia: personalului clinic, managerilor de risc, personalului biomedical,
managerilor de achizitii

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata.
Stimate client,

BD emite o actiune corectiva in materie de siguranta in teren pentru sistemul de gestionare a temperaturii
Arctic Sun™ 5000. Conform evidentelor noastre de distributie, este posibil ca organizatia dumneavoastra
sa fi primit produsul afectat din Tabelul 1.

SRN al producatorului: US-MF-000018886

Cod produs Denumirea produsului UDI-DI Nr. de serie si
(REF) Versiune software
5000-00-00 00801741080142
5000-00-00L 00801741080159 Toate numerele de
5000-01-01 Arctic Sun 5000 00801741186134 serie;
5000-01-01L 00801741186141 Versiuni software
5000-01-02 00801741170003 v3.0.2 si versiunile
5000-01-03 00801741222818 anterioare
5000-01-07 00801741222832

Tabelul 1: Produsul afectat

Aceasta notificare este limitata la codurile de produs enumerate in Tabelul 1.

Descrierea problemei

O investigatie interna a stabilit ca este posibil ca alarma 113 sa nu alerteze asa cum era de asteptat atunci
cand dispozitivul nu reuseste sa atinga temperatura tinta corecta a apei in timp ce dispozitivul functioneaza
in modul de control al pacientului.

Alarma 113 este pentru ,Controlul temperaturii reduse a apei”. Sistemul a detectat ca temperatura apei nu
a fost controlata cu acuratetea asteptata in ultimele 30 de minute. Aceasta situatie poate fi temporara din
cauza schimbarilor bruste de temperatura ale pacientului, a intreruperii fluxului de apa sau a blocarii fluxului
de aer de catre un obstacol sau un filtru murdar.
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Risc clinic

Consecintele potentiale asupra sanatatii pot aparea din cauza efectelor temperaturii pacientului peste sau
sub cea prescrisa de medicii curanti, inclusiv hipotermie sau hipertermie, in absenta alarmei 113. Acestea
pot include compromiterea hemodinamica, aritmia, anomalii electrolitice, leziuni cutanate si/sau alterarea
farmacocineticii medicamentelor.

Situatia periculoasa identificata este putin probabila, iar probabilitatea ca pacientul sa sufere un prejudiciu
este putin probabila. Dispozitivul poate fi utilizat in continuare Tn conformitate cu orientarile din prezenta
scrisoare.

Pana in prezent, BD a identificat 42 de plangeri potentiale la nivel mondial care ar putea fi asociate cu

aceasta problema, pe baza revizuirii interne a plangerilor si a fisierelor de date privind terapia. Evenimentele
adverse au fost inregistrate, dupa caz, in urma procedurii.

Clientii nu sunt obligati sa returneze céatre BD niciun sistem de gestionare a temperaturii Arctic Sun™ 5000.
Aceste produse pot fi utilizate in continuare in conformitate cu indrumarile din prezenta notificare de siguranta.

Actiuni ale utilizatorului clinic

Dispozitivul poate fi utilizat in continuare in conformitate cu urmatoarele orientari:

1. Sistemul de gestionare a temperaturii Arctic Sun™ contine urmatoarele doua alarme fixe atunci
cand dispozitivul functioneaza in modul de control al pacientului:
e Alarma 10 va suna dacéa temperatura pacientului este sub 31°C si temperatura apei este
sub 31°C.
e Alarma 08 va suna daca temperatura pacientului este mai mare de 39,5°C si temperatura
apei este mai mare de 39,5°C.

Aceste alarme sunt deja configurate pe dispozitivul dvs., deci nu trebuie sa faceti nimic
pentru a va asigura ca acestea sunt active.

2. BD recomanda, de asemenea, clientilor sa utilizeze in continuare pe dispozitivele lor alarmele
personalizabile Temperatura scazutad pacient (alarma 11) si Temperaturd ridicata pacient
(alarma 09). Ambele alarme sunt disponibile atunci cand dispozitivul functioneaza in modul de
control al pacientului. Clientii trebuie sa seteze aceste alarme la cele mai scazute si mai ridicate
temperaturi pe care le considera acceptabile pentru pacientul tratat. Aceste alarme vin cu setari
implicite de 30°C si 44°C si alerteaza independent de temperatura apei.

3. Conform instructiunilor din manualul de utilizare, goliti intotdeauna placutele Arctic Gel atunci
cand terapia este incheiatd, chiar daca intreruperea terapiei este doar temporara.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la umplerea excesiva a rezervorului de apa si acest
lucru poate afecta gestionarea temperaturii.
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Actiuni intreprinse de BD:

Ca urmare a investigatiei noastre in curs, BD dezvolta o actualizare de software pentru a corecta aceasta
problema.

Actiuni care trebuie intreprinse de BD:

BD dezvolta o solutie software pentru a corecta aceasta problema si va furniza o actualizare software pentru
dispozitivele afectate, sub rezerva aprobarilor de reglementare, acolo unde este cazul, iar BD va contacta
unitatea dumneavoastra pentru a organiza actualizarea.

Actiuni ale clientilor:

¢ Examinati informatiile din Tabelul 1 pentru a determina daca Sistemul (sistemele) de gestionare
atemperaturii Arctic Sun™ 5000 aflat(e) in posesia dvs. este (sunt) afectat(e).

o Completati si trimiteti Formularul de raspuns din partea clientului, chiar daca nu mai aveti stocuri
ramase in unitate, pana la 1 august 2024, indicand in mod clar persoana de contact aplicabila din
unitatea dvs. pentru a sprijini actualizarea software-ului, atunci cand este disponibila.

o Distribuiti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sa fie informati din cadrul organizatiei
dumneavoastra sau din orice organizatie in care a fost transferat produsul potential afectat.

. Daca intdmpinati probleme, va rugam sa raportati ca reclamatie conform procesului obisnuit.

Actiuni ale distribuitorului:

e Revizuiti informatiile din Tabelul 1 si determinati daca Sistemul (sistemele) de gestionare a
temperaturii Arctic Sun™ 5000 aflat(e) Tn posesia dvs. este (sunt) afectat(e).

o [dentificati unitatile in care ati distribuit produsul afectat si anuntati-le imediat despre prezenta
notificare.

o Cereti clientilor dvs. s& completeze si sa returneze organizatiei dvs. Formularul de
raspuns din partea clientului in scopul reconcilierii pana la 1 august 2024, indicand
in mod clar persoana de contact aplicabila din cadrul unitatii lor pentru a sprijini
actualizarea software, atunci cand este disponibila.

e Completati si trimiteti Formularul de raspuns din partea clientului dupa finalizarea activitatii de

reconciliere.
. Daca intdmpinati probleme, va rugam sa raportati ca reclamatie conform procesului obisnuit.
Utilizator final cu Utilizator final cu Unde se trimite formularul
inventar inventar ZERO completat
Achizitionat direct de | Completati formularul | Completati formularul | BDRegAffairs GSA@bd.com
la BD in intregime si in intregime si pastrati
asigurati-va ca toate 0 copie a acestei
actiunile recomandate notificari pentru
au fost puse n inregistrarile
aplicare conform dumneavoastra
cerintelor.
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Achizitionat de la un
distribuitor/o terta
parte

Completati formularul
in intregime si
asigurati-va ca toate
actiunile recomandate
au fost puse n
aplicare conform
cerintelor.

Completati formularul
in intregime si pastrati
0 copie a acestei
notificari pentru
inregistrarile
dumneavoastra

Returnati formularul catre
distribuitorul
dumneavoastra/terta parte

Persoana de referinta de contact

Daca aveti intrebari sau aveti nevoie de asistenta in legatura cu aceasta Notificare in materie de siguranta
in teren, va rugam sa contactati reprezentantul local BD sau biroul local BD la numarul de telefon +40

0746124504 sau prin e-mail Andrei.Razor@bd.com.

Confirmam ca agentiile de reglementare corespunzatoare au fost informate cu privire la aceste actiuni.

BD se angajeaza s& aduca progrese in lumea sdnéatétii™. Obiectivele noastre principale sunt siguranta
pacientilor si siguranta utilizatorilor si asigurarea unor produse de calitate. Ne cerem scuze pentru
neplacerile provocate de aceasta situatie si va multumim pentru ca sprijiniti BD in solutionarea acesteia intr-

un mod céat mai rapid si eficient posibil.

Cu stim3,

Kinga Stolinska

Director, Calitate ulterior introducerii pe piata

Calitate EMEA
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Formular de raspuns din partea clientului - UCC-24-5024

Sistemul de gestionare a temperaturii Arctic Sun™ 5000
REF: Consultati Tabelul 1 Numerele de lot: Toate numerele de serie

Returnati la BDRegAffairs_ GSA@bd.com cat mai curénd posibil sau_cel tarziu pana la 1 august 2024.

Semnénd mai jos, confirmati ca ati citit si inteles aceasta notificare in materie de siguranta in teren
si ca toate actiunile recomandate au fost puse in aplicare conform cerintelor.

Numele contului/organizatiei:

Departamentul (daca este cazul):

Adresa:

Codul postal: Orasul:

Numele de contact:

Titlul postului:

Numarul de telefon de contact: Adresa de e-mail de contact:

Numele furnizorului dumneavoastra
pentru acest produs (dacéa nu este direct
de la BD)*

Semnatura: Data:

Acest formular trebuie sé fie returnat la BD inainte ca aceasta actiune sa fie consideraté inchisa pentru contul dumneavoastra.

*Dacd vi s-a transmis aceasta Notificare privind siguranta pe teren printr-un distribuitor/®* parte, va rugém sa returnati formularul completat la organizatia
respectiva in scopul reconcilierii.

Va rugam sa confirmati UNA dintre urmatoarele optiuni:
] Am unul sau mai multe produse afectate in cadrul organizatiei mele.

Va rugam sa furnizati numele de contact al unui reprezentant al organizatiei dvs. care va fi punctul
de contact pentru organizarea remedierii produsului, daca este diferit de cel de mai sus:

Nume: Nr. de telefon E-mail: Nr. de produse | Numar(numere) de
afectate: serie

SAU

00 Confirm ca unitatea noastra nu detine niciunul dintre produsele afectate enumerate in aceasta notificare
in materie de siguranta in teren.

Toate produsele care nu sunt disponibile pentru remediere vor fi considerate ca fiind eliminate la locatia dvs. si, prin
urmare, indisponibile fizic, cu exceptia cazului in care se specifica altfel
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