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Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude Ltda
Rua Alexandre Dumas, 2.100 — 10° andar

Ed. Corporate Plaza — Chacara Santo Antbnio

Sao Paulo — SP

Corregao de Dispositivo Médico
13 de Junho de 2018

Prezado cliente,

Esta carta é para informd-lo de uma correcao de campo voluntaria sendo tomada pela C. R. Bard, Inc. em todos os
sistemas de gerenciamento de temperatura ARCTIC SUN® 5000. Foi identificada uma conexdo de cabeamento
inadequada no conjunto do chiller que pode resultar em superaquecimento da conexao e possivel falha de certos
componentes no sistema. A Bard realizard os reparos desta conexdo de fiacdo no local.

Avaliacao Clinica de Risco

¢ C. R. Bard, Inc. recebeu seis (6) notificacbes de odor de fiacdo queimada de seis (6) sistemas distintos do sistema
de gerenciamento de temperatura ARCTIC SUN® 5000 para uma taxa de 0,12% de unidades distribuidas. Nao
houve danos relatados nesses eventos. Em zero (0) eventos, o sistema foi inoperavel devido a conexao
inadequada da fiagdo.

¢ O risco mais provavel é que possa haver um odor de fiagdo queimada e o sistema continue a operar com o pior
risco possivel de o sistema ficar inoperante.

Gerenciamento de Pacientes

¢ Se o sistema de gerenciamento de temperatura ARCTIC SUN® 5000 se tornar inoperavel, métodos convencionais
alternativos para controlar a temperatura do paciente devem ser utilizados. Estes incluem:

o Solucionar problemas e restaurar o gerenciamento de temperatura.

o Mudar para outro sistema ARCTIC SUN® 5000, se disponivel.

o Selecionar uma soluc¢do de gerenciamento de temperatura especifica, se disponivel.

o Reverter para os meios convencionais de indugao e manutengdo de hipo ou normotermia.

Escopo

Esta notificagdo é aplicavel a todas as unidades do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN® 5000
produzidas de outubro de 2010 até o presente. Abaixo lista dos modelos de produtos afetados.

Nenhum outro produto Bard é afetado por essa acdo.
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Acoes Recomendadas:

Como resultado desta notificacdo, por favor, faca o seguinte:

¢ Examine o seu inventario e identifique quaisquer Sistemas de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN® 5000 que
correspondam a Lista de Numeros de Série (Anexo 1).

* Se vocé tiver os Sistemas de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN® 5000 que correspondem a lista de
numeros de série, preencha o formulario de confirmagdo abaixo e encaminhe para sao-
tecnovigilancia@crbard.com .

e Assim que recebermos o formulario preenchido, entraremos em contato para agendamento do reparo.

Em caso de duvidas, por favor ligar para Sandra Bramucci (11) 5180-0222 ou e-mail Sandra.bramucci@crbard.com

A ANVISA foi informada desta agao de campo.

Por favor, complete o formulario incluso e retorne para o email sao-tecnovigilancia@crbard.com, E muito
importante recebermos esta informacgao.

Nés agradecemos sua cooperacao e colaboracdo e sinceramente nos desculpamos por qualquer inconveniente
que esta a¢do possa causar.

Sistemas de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN® 5000 — Modelos afetados

Cadigo do Produto Nome do Produto
50000006 ARCTIC SUN - EQUIPAMENTO PARA CONTROLE DE TEMPERATURA
(110V)
50000105 él%;%'[/l;l SUN - EQUIPAMENTO PARA CONTROLE DE TEMPERATURA
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FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Sistema de gerenciamento de temperatura ARCTIC SUN® 5000

Cadigo do Produto

Nome do Produto

50000006

ARCTIC SUN - EQUIPAMENTO PARA CONTROLE DE TEMPERATURA
(110V)

50000105

ARCTIC SUN - EQUIPAMENTO PARA CONTROLE DE TEMPERATURA
(220V)

Por favor, complete o formuldrio e retorne para o e-mail sao-tecnovigilancia@crbard.com

EMPRESA/CLIENTE:

1. Vocé, atualmente, possui algum produto afetado?

2. Caso possua produtos afetados, qual a quantidade?
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