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URGENTNi OZNAMENI TYKAJiCi SE BEZPECNEHO
PROVOZU

Kli¢e simulatoru teploty pouzivané s

Bard® ARCTIC SUN® - systém Fizeni teploty

Vazeni odbératelé,

Toto urgentni ozndmeni tykajici se bezpeéného provozu vydané spole€nosti Bard Medical Division
(BMD), dcefiné spole€nosti C.R. Bard, Inc. ve stoprocentnim vlastnictvi, ma za ucel pfedat Vam
informace o spravném pouzivani kli¢l simulatoru teploty se systémem fizeni teploty ARCTIC SUN®.

Duavod pro oznameni tykajici se bezpec¢ného provozu:

BMD byly nahlaseny dvé nepfiznivé udalosti. V obou pfipadech byl kli¢ simulatoru teploty pfipojen ke
kabelu teploty pacienta namisto k sondé teploty pacienta. Z divodu mylného Gdaje o teploté pacienta
z klice simulatoru teploty byla pacientim systémem Arctic Sun® 5000 podana nespravna terapie
cilené teploty.

Tyto klice simulatoru nebyly distribuovany masové a jsou uréeny pouze k uceliim Skoleni. Nicméng,
spole¢nost Bard se rozhodla uvést zakaznikim informace o spravném pouzivani téchto zafizeni. Tato
¢innost je provadéna, aby bylo zajiSténo spravné pouzivani systému fizeni teploty ARCTIC SUN®.

Sdéleni tykajici s spravného pouzivani ® systému fizeni teploty ARCTIC SUN:

1. Kiiée simulatoru teploty nikdy nepfipojujte k systému Fizeni teploty ARCTIC SUN®
béhem doby, kdy pacient podstupuje terapii cilené teploty. Aby se pacientovi dostalo
fadného fizeni cilené teploty, sonda teploty pacienta musi byt pfipojena ke kabelu teploty
pacienta, kterg’ je pfipojen ke konektoru Temp 1 na zadni strané systému fizeni teploty
ARCTIC SUN".

2. Pred terapii cilené teploty uzivatel vzdy musi:

a. Oveéfit, Ze ke kabelu teploty neni pfipojen kli¢ simulatoru teploty.
b. Ovéfit, Ze sonda teploty pacienta je spravné umisténa na pacientovi.
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c. Oveérit, ze sonda teploty pacienta je pfipojena ke kabelu teploty, ktery je pfipojen
ke konektoru Temp 1 na zadni strané zafizeni.
Pfed pouzitim tohoto zafizeni ke spravé cilené teploty si v navodu k obsluze systému
fizeni teploty Arctic Sun® si piedtéte o vystrahach a upozornénich. Navod k obsluze
najdete na adrese www.medivance.com/manuals.

Tabulka 1: Kédy postizenych vyrobku a éisla Sarzi

Nazev zafizeni: Arctic Sun® 5000 a Arctic Sun® 2000

Katalogova ¢isla: 5000-00-00 (100-120 V Severni Amerika | Japonsko)

5000-01-01 (220-240 V Evropa)

5000-01-02 (220-240 V VB)

5000-01-03 (220-240 V Australie)

5000-01-04 (220-240 V Cina)

748-00 Simulator teploty (33 °C, 37 °C, 39 °C)
748-33 Simulator teploty (33 °C)

748-37 Simulator teploty (37 °C)

748-39 Simulator teploty (39 °C)

771-00 Servisni sada

Klice simulatoru teploty:

Vezméte laskavé na védomi, ze Vas kompetentni organ je vyrozumén o tomto napravném opatfeni
bezpe&ného provozu. V ramci tohoto opatfeni pozadujeme, abyste si pfecetl/a nasledujici pokyny a
vyrozumeél/a spole¢nost Bard o provedeni tohoto napravného opatfeni bezpe¢ného provozu.

Nutné €innosti pro vas a Vase zdravotnické zafizeni:

1.

2.

NaSe zaznamy uvadéji, Ze Vase zafizeni zakoupilo kéd vyrobku a &islo SarZe postizené
timto oznamenim tykajicim se bezpe¢ného provozu.

Toto ozndmeni tykajici se bezpelnosti provozu pfedejte v3em, ktefi v ramci Va$i
organizace musi byt srozuméni, a kterékoli dalsi organizaci, do které byla predana
zafizeni uvedena v tabulce 1.

Pokud jste jiz distribuovali jakakoli zafizeni uvedena v tabulce 1, ihned dana pracovisté
kontaktujte, informujte je o tomto napravném opatfeni bezpecnosti provozu, predejte jim
tuto urgentni zpravu a vyzvéte je, aby kontaktovali spole¢nost Bard (viz nize).

Toto upozornéni tykajici se bezpelnosti provozu si peclivé preltéte, abyste je spravné
pochaopil/a.

Vypliite pfilozeny odpovédni formular kontroly efektivity a faxem jej zaSlete na +420 242
410 185. Nebo jej zaSlete e-mailem na adresu objednavky@crbard.com

Poznamka: Je naprosto nezbytné, abychom tyto informace od Vas obdrzeli.
Pokud neméate moznost tento formulaf zaslat faxem ani telefonem,, kontaktujte mistniho
zastupce zakaznického servisu spole€nosti Bard a pozadované informace nahlaste Ustné.

Vazime si Vasi spoluprdace a pomoci v této zaleZitosti a upfimné se omlouvame za jakékoli
nepfijemnosti, které touto €innosti mohly nastat. Pokud mate jakékoli dotazy nebo potfebujete v této
zélezitosti pomoci, kontaktujte mistniho specialistu prodeje nebo mistniho zastupce zékaznického
servisu spole¢nosti Bard na +420 242 408 630.
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S pozdravem,
Jménem spole¢nosti C. R. Bard, Inc.

Dagmar Curteva
Z&kaznicky servis

PFilohy: Odpovédni formular kontroly efektivity
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REFERENCE: FA2014-14
ODPOVEDNiI FORMULAR KONTROLY EFEKTIVITY

Bard® ARCTIC SUN® - systém Fizeni teploty

Vyplnénim nasledujicich informaci potvrzujete, Ze oznameni tykajici se bezpecnosti
provozu, referen¢ni Cislo FA2014-14, bylo pfijato Vasim zdravotnickym zafizenim
nebo organizaci a Ze byly podniknuty vS8echny nutné Cinnosti

VYTISKNETE Vase kontaktni tidaje a vyplite cely formulaF

Jméno

Osloveni

Nazev uctu / nemocnice ProMedicus s.r.o.

Kontaktni telefonni ¢islo

Datum

Vyplnény formular a jakékoli postizené vyrobky zaslete:
Dagmar Curteva

Zakaznicky servis

Bard Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 242 408 630 Fax: +420 242 410 185

E-mail: dagmar.curteva@crbard.com
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