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Notatka bezpieczenstwa
CritiCool®

Do wiadomosci*: Dyrektor ds. Inzynierii Biomedycznej, Dyrektor ds. Zarzgdzania Ryzykiem,
Specjalista ds. Bezpieczenstwa Wyrobow Medycznych.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie 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 bezpieczenstwa (FSN)
CritiCool®
Ryzyko przedwczesnej awarii pompy obiegu wody

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka*

1. 1. Typ(y) urzgdzenia*

Urzadzenie do termoregulacji CritiCool®, stuzy do regulacji temperatury pacjenta,
zgodnie z decyzjg lekarza. Urzgdzenie to potstacjonarna, samodzielna jednostka
zasilana pradem zmiennym. Jego zadaniem jest dostarczanie wody o pozgdanej
temperaturze do kombinezonu noszonego przez pacjenta, wyrobu CureWrap.
Urzgdzenie ani kombinezon nie sg jatowe.

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

1. 3. Unikalny(-e) identyfikator(y) urzgdzenia (UDI-DI)
08961280020000108E

1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-ow)*

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

1. 5. Model wyrobu/numer katalogowy/numer czesci*
CritiCool®/ 200-00236
1. 6. Zakres numerow seryjnych lub serii, ktérych dotyczy notatka

Numery seryjne osrodkoéw zostang podane przez dystrybutora w danym kraju

2. Powdd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu®

W pompie, ktéra zapewnia obieg wody miedzy urzgdzeniami CritiCool® i CureWrap®,
moze dojs¢ do przedwczesnej awarii spowodowanej obluzowaniem elementéw pompy.
Ta przedwczesna awaria powoduje, ze urzgdzenie CritiCool® wyswietla btgd HALT 4
(WSTRZYMANIE 4), po ktérym urzgdzenie nie moze powrdéci¢ do normalnego dziatania
nawet po ponownym uruchomieniu.

2. 2. Zagrozenie bedace przyczyng podjecia FSCA*

Zagrozenie polega na tym, ze wystgpienie awarii podczas procedury termoregulacji i
przerwanie termoregulacji moze mie¢ potencjalnie powazny wptyw na stan pacjenta, przy
czym ocenia sig, ze najwiekszy wptyw moze to mie¢ na noworodki, a w dalszej kolejnosci
potencjalnie na pacjentéw kardiologicznych. Nie ma zagrozenia dla uzytkownika.
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3. Rodzaj dziatania podjetego w celu ograniczenia ryzyka*

3. | 1. Dziatania, ktére powinien podjaé uzytkownik*

Identyfikacja wyrobu [J Kwarantanna wyrobu [ Zwrot wyrobu [ Zniszczenie wyrobu

Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

[ Przyjecie do wiadomosci poprawki/aktualizacji instrukciji uzycia (IFU)

Inne U] Brak

1. Nalezy sie upewnic, ze uzytkownicy tych urzadzen zostali poinformowani o niniejszym
powiadomieniu.

2. Jedli urzadzenie dziata prawidtowo, dopuszczalne jest dalsze uzywanie urzadzenia zgodnie z
przeznaczeniem, ze zwiekszonym nadzorem nad urzadzeniem podczas uzywania, w oczekiwaniu
na inspekcje i naprawe.

3. Jedli na urzadzeniu zostanie wyswietlony komunikat HALT 4 (WSTRZYMANIE 4), nalezy
natychmiast wyfaczy¢ urzadzenie. Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma przeszkéd uniemozliwiajgcych
przeptyw wody w wezach wodnych lub rurkach kombinezonu, szczegdlnie w poblizu przytacza
weza. Odtgczy¢ kombinezon i weze, a nastepnie podtaczy¢ ponownie, nastuchujac klikniecia przy
kazdym podtgczeniu i lekko pociagajac, aby upewnié sie, ze potaczenie jest szczelne. Przed
ponownym uruchomieniem urzgdzenia nalezy odczekac¢ co najmniej dziesie¢ minut.

Jesli opisane powyzej dziatania nie rozwigzg problemu, nalezy zaprzestac korzystania z
urzadzenia i skontaktowac sie z dostawcg ustug.

4. Podczas oczekiwania na inspekcje i naprawe urzadzenia (urzadzen) firma Belmont Medical
Technologies zaleca ocene biezgcej sytuacji i potrzeb klinicznych oraz rozwazenie zaplanowania
alternatywnych metod termoregulacji w przypadku awarii, takich jak dodatkowe urzadzenie do
termoregulacji.

3. | 2. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie  *Monitorowanie
(Jesli tak, zatgczony jest formularz z podanym terminem do wykonania przez
zwrotu) dystrybutora w danym

kraju.

3. | 3. Dzialania podejmowane przez producenta*

] Usuwanie produktu Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

LI Aktualizacja oprogramowania LI Zmiana Instrukcji uzycia lub oznakowania

Inne 1 Brak

1. Opracowalismy zestaw naprawczy dla pompy, ktéry po zainstalowaniu zapobiegnie
przedwczesnej awarii pompy (nr kat. 405-00002, elementy mocujace zestaw, 5 kompletow na
zestaw)

2. Opracowano instrukcje dotyczgce kontroli i przerébki pompy (799-00028). Instrukcje sg
dotgczone do elementéw mocujgcych zestawu.
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3. Poinstruowano dystrybutoréw o koniecznosci sprawdzenia i przeprowadzenia serwisu u klientow.

3. | 4. Czy notatke FSN nalezy przekazaé Nie
pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

4. Informacje ogoélne*

4. | 1. Typ FSN* Nowa

4. | 2. Czy s3g juz spodziewane dalsze Nie
porady lub informacje w ramach
kolejnej notatki FSN? *

4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalez¢ 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. Wiasciwy organ (nadzoru) w danym kraju zostat poinformowany o tym komunikacie
dla klientow. *

4. | 5. Imie i nazwisko/Podpis Lida Reed
Dyrektor ds. Zapewnienia Jakosci i Spraw
Regulacyjnych

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore powinny zosta¢
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérych przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.
(W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktore to dziatanie ma
wplyw. (W stosownych przypadkach)

Nalezy mie¢ na uwadze niniejsze powiadomienie i wynikajgce z niego dziatania przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wiasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.*

Uwaga: Pola oznaczone symbolem * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich notatek FSN.
Inne sg opcjonalne.



