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[Postal Code]
[Country]

[Date]

Reference: FA2018-17

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION
ARCTIC SUN Temperaturstyringssystem

Keere [Contact Name]
Dette brev har til formal at informere om et korrektionstiltag, der gennemfares af Bard (et 100 % ejet

datterselskab af Becton Dickinson) pa alle Arctic Sun 5000 temperaturstyringssystemer, der er
afsendt far 1. april 2018. ®

Produktnavn Produktkode
ARCTIC SUN 5000 temperaturstyringssystem (Europa) 5000-01-01
ARCTIC SUN 5000 temperaturstyringssystem (UK) 5000-01-02
ARCTIC SUN 5000 temperaturstyringssystem (Schweiz) 5000-01-07

Der er identificeret en forkert ledningsforbindelse p& kaleraggregatet, hvilket kan resultere i
overophedning af forbindelsen og potentiel fejl i visse komponenter i systemet. Bard vil tage kontakt
med henblik pa at planleegge reparation af ledningsforbindelsen.

Erkleering om klinisk risiko:

e Bard har modtaget seks (6) rapporter om en lugt af elektrisk brand fra seks forskellige Arctic
Sun 5000 temperaturstyringssystemer med en hyppighed p& 0,12 % af de distribuerede
enheder. Der blev ikke rapporteret om personskader i forbindelse med disse haendelser. | nul
(0) haendelser blev systemet gjort ubrugeligt pa grund af den forkerte ledningsforbindelse.

e Den mest sandsynlige risiko er, at der kan forekomme lugt, og at systemet fortseetter med at
fungere med den worst-case-risiko, at systemet bliver ubrugeligt.

Patienthandtering

Bard oplyser, at enheden fortsat kan anvendes som normalt, da sandsynligheden for, at haendelsen
vil indtraeffe, betragtes som meget lille. Denne meddelelse har til formal at ggre opmaeerksom pa
problemet og de foranstaltninger, der skal treeffes, hvis Arctic Sun 5000 temperaturstyringssystemet
bliver ubrugeligt. | s& tilfeelde skal der anvendes alternative, konventionelle metoder til kontrol af
patientens temperatur. Disse omfatter:

e Fejlfinding og gendannelse af temperaturstyring.
e Om muligt skifte til et andet Arctic Sun 5000 system.

e Velge en anden malrettet temperaturstyringslgsning, hvis tilgeengelig.
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e Vende tilbage til konventionelle midler til induktion og vedligeholdelse af hypo- eller
normotermi.

Du og din sundhedsfacilitet skal ggre falgende:

1. Kontrollér jeres udstyr, og identificer eventuelle  Arctic  Sun 5000
temperaturstyringssystemer, der er omfattet af denne meddelelse.

2. Send denne kundemeddelelse til alle, der skal veere opmaerksomme pa den inden for
organisationen.

3. Huvis | har distribueret eller overfart et Arctic Sun 5000 temperaturstyringssystem, skal |
identificere de respektive organisationer og omgaende underrette dem om denne
meddelelse, herunder levere en kopi af dette meddelelsesbrev. Dette skal udfares pa
Arctic Sun-enhedsniveau.

4. 1vil blive kontaktet af en Bard-agent eller en autoriseret repreesentant for at planleegge
reparation af jeres enhed(er).

Veer opmaerksom pa, at den kompetente myndighed vil bliver underrettet om denne korrigerende
sikkerhedshandling. Som led i denne handling er det pakraevet, at | fglger instruktionerne beskrevet
ovenfor.

Hvis | har spgrgsmal eller brug for hjeelp i denne sag, bedes | kontakte den lokale salgsspecialist Ylva
Nyman, tif. +46 768 880 414 eller den lokale Bard kundeservicerepraesentant pa 49 26 20 08

Vi veerdseetter dit samarbejde og din assistance vedrgrende denne sag og undskylder oprigtigt
enhver ulejlighed, som denne handling matte have forarsaget.

Med venlig hilsen
For og pa vegne af Becton, Dickinson and Company,

Hans Braunstein
General Manager Denmark
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FORMULAR Til KVITTERING FOR MODTAGELSE

ARCTIC SUN 5000 Temperaturstyringssystem

Ved at udfylde nedenstaende oplysninger bekreefter du, at sikkerhedsmeddelelsen vedr.
korrigerende sikkerhedshandling, referencenummer FA2018-17 er blevet modtaget af din
sundhedsfacilitet eller organisation, at den er blevet laest og forstaet, og at de pakreevede handlinger

er blevet gennemfart.

Skriv venligst dine kontaktoplysninger med BLOKBOGSTAVER og udfyld hele formularen

Navn

Titel

Navn pa kunde / hospital

[P& forh&nd udfyldt felf]

Kontakttelefonnummer

Underskrevet

Dato

Returner venligst den udfyldte formular til:

support.nordic@crbard.com

Richard Krantz

RA/QA Coordinator

Bard Denmark AB
Sudergade 35B

3000 HELSING@R

TIf. 49 26 20 08
richard.krantz@crbard.com
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