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Notatka bezpieczeństwa 
CritiCool® 

Do wiadomości*: Dyrektor ds. Inżynierii Biomedycznej, Dyrektor ds. Zarządzania Ryzykiem, 
Specjalista ds. Bezpieczeństwa Wyrobów Medycznych. 

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imię i nazwisko, adres e-mail, numer 
telefonu, adres itp.)* 
Veromed Company Ltd, Wolnosci 94/225 Zabrze 41-800 Poland
michal.stebnicki@veromed.pl
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Notatka bezpieczeństwa (FSN) 
CritiCool® 

Ryzyko przedwczesnej awarii pompy obiegu wody 
 
 

1. Informacje na temat wyrobów, których dotyczy notatka* 
1. 1. Typ(y) urządzenia* 

Urządzenie do termoregulacji CritiCool®, służy do regulacji temperatury pacjenta, 
zgodnie z decyzją lekarza. Urządzenie to półstacjonarna, samodzielna jednostka 
zasilana prądem zmiennym. Jego zadaniem jest dostarczanie wody o pożądanej 
temperaturze do kombinezonu noszonego przez pacjenta, wyrobu CureWrap. 
Urządzenie ani kombinezon nie są jałowe.  

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)*  

CritiCool® 
1. 3. Unikalny(-e) identyfikator(y) urządzenia (UDI-DI) 

08961280020000108E 
1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-ów)* 

CritiCool® to system regulacji temperatury przeznaczony do monitorowania temperatury 
ciała pacjenta i jej kontrolowania. 

1. 5. Model wyrobu/numer katalogowy/numer części* 
CritiCool®/ 200-00236 

1. 6. Zakres numerów seryjnych lub serii, których dotyczy notatka 
Numery seryjne ośrodków zostaną podane przez dystrybutora w danym kraju 

 
 
 

2. Powód podjęcia zewnętrznych działań korygujących dotyczących 
bezpieczeństwa (FSCA)* 

2. 1. Opis problemu dotyczącego produktu* 
W pompie, która zapewnia obieg wody między urządzeniami CritiCool® i CureWrap®, 
może dojść do przedwczesnej awarii spowodowanej obluzowaniem elementów pompy. 
Ta przedwczesna awaria powoduje, że urządzenie CritiCool® wyświetla błąd HALT 4 
(WSTRZYMANIE 4), po którym urządzenie nie może powrócić do normalnego działania 
nawet po ponownym uruchomieniu. 

2. 2. Zagrożenie będące przyczyną podjęcia FSCA*  
Zagrożenie polega na tym, że wystąpienie awarii podczas procedury termoregulacji i 
przerwanie termoregulacji może mieć potencjalnie poważny wpływ na stan pacjenta, przy 
czym ocenia się, że największy wpływ może to mieć na noworodki, a w dalszej kolejności 
potencjalnie na pacjentów kardiologicznych. Nie ma zagrożenia dla użytkownika.  
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3. Rodzaj działania podjętego w celu ograniczenia ryzyka* 
3. 1.  Działania, które powinien podjąć użytkownik* 

 
☒ Identyfikacja wyrobu ☐ Kwarantanna wyrobu ☐ Zwrot wyrobu ☐ Zniszczenie wyrobu 
 
☒ Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu 
 
☐ Przestrzeganie zaleceń dotyczących postępowania z pacjentem 
 
☐ Przyjęcie do wiadomości poprawki/aktualizacji instrukcji użycia (IFU) 
 
☒ Inne ☐ Brak 

 
1. Należy się upewnić, że użytkownicy tych urządzeń zostali poinformowani o niniejszym 

powiadomieniu. 
 

2. Jeśli urządzenie działa prawidłowo, dopuszczalne jest dalsze używanie urządzenia zgodnie z 
przeznaczeniem, ze zwiększonym nadzorem nad urządzeniem podczas używania, w oczekiwaniu 
na inspekcję i naprawę. 
 

3. Jeśli na urządzeniu zostanie wyświetlony komunikat HALT 4 (WSTRZYMANIE 4), należy 
natychmiast wyłączyć urządzenie. Należy sprawdzić, czy nie ma przeszkód uniemożliwiających 
przepływ wody w wężach wodnych lub rurkach kombinezonu, szczególnie w pobliżu przyłącza 
węża. Odłączyć kombinezon i węże, a następnie podłączyć ponownie, nasłuchując kliknięcia przy 
każdym podłączeniu i lekko pociągając, aby upewnić się, że połączenie jest szczelne. Przed 
ponownym uruchomieniem urządzenia należy odczekać co najmniej dziesięć minut.  
Jeśli opisane powyżej działania nie rozwiążą problemu, należy zaprzestać korzystania z 
urządzenia i skontaktować się z dostawcą usług.  
  

4. Podczas oczekiwania na inspekcję i naprawę urządzenia (urządzeń) firma Belmont Medical 
Technologies zaleca ocenę bieżącej sytuacji i potrzeb klinicznych oraz rozważenie zaplanowania 
alternatywnych metod termoregulacji w przypadku awarii, takich jak dodatkowe urządzenie do 
termoregulacji. 
 
 

 
 

3. 2. Czy wymagana jest odpowiedź klienta? *  
(Jeśli tak, załączony jest formularz z podanym terminem 
zwrotu) 

Nie *Monitorowanie 
do wykonania przez 
dystrybutora w danym 
kraju. 

3. 3. Działania podejmowane przez producenta* 
 
☐ Usuwanie produktu ☒ Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu 
☐ Aktualizacja oprogramowania ☐ Zmiana Instrukcji użycia lub oznakowania 
☒ Inne ☐ Brak 
 
1. Opracowaliśmy zestaw naprawczy dla pompy, który po zainstalowaniu zapobiegnie 

przedwczesnej awarii pompy (nr kat. 405-00002, elementy mocujące zestaw, 5 kompletów na 
zestaw) 
 

2. Opracowano instrukcje dotyczące kontroli i przeróbki pompy (799-00028). Instrukcje są 
dołączone do elementów mocujących zestawu. 
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3. Poinstruowano dystrybutorów o konieczności sprawdzenia i przeprowadzenia serwisu u klientów. 
3. 4. Czy notatkę FSN należy przekazać 

pacjentowi/użytkownikowi nieprofesjonalnemu?  
Nie 

 
4. Informacje ogólne* 

4. 1. Typ FSN*  
 

Nowa 

4. 2. Czy są już spodziewane dalsze 
porady lub informacje w ramach 
kolejnej notatki FSN? * 

Nie 
 

4. 3. Informacje o producencie 
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela można znaleźć na stronie 1 niniejszej notatki 
FSN)  

a. Nazwa firmy Belmont Medical Technologies 
b. Adres 780 Boston Road, Billerica, MA 01821, USA 
c. Adres strony internetowej Belmontmedtech.com 

4. 4. Właściwy organ (nadzoru) w danym kraju został poinformowany o tym komunikacie 
dla klientów. * 

4. 5. Imię i nazwisko/Podpis Lida Reed 
Dyrektor ds. Zapewnienia Jakości i Spraw 
Regulacyjnych 
 

  
 Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczeństwa 

 Niniejszą notatkę należy przekazać do wszystkich osób w danej instytucji, które powinny zostać 
poinformowane, oraz do każdej instytucji, do których przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. 
(W stosownych przypadkach) 
 
Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na które to działanie ma 
wpływ. (W stosownych przypadkach) 
 
Należy mieć na uwadze niniejsze powiadomienie i wynikające z niego działania przez 
odpowiedni okres, aby zapewnić skuteczność działań korygujących. 
 
Wszystkie incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać producentowi, dystrybutorowi lub 
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, właściwemu organowi 
krajowemu, ponieważ zapewnia to ważne informacje zwrotne.* 

 
Uwaga: Pola oznaczone symbolem * są uważane za niezbędne dla wszystkich notatek FSN. 
Inne są opcjonalne. 


