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HITNA OBAVIJEST KUPCIMA O ISPRAVKU NA
PROIZVODU

Sustav Blanketrol Ill Hyper-Hypothermia
FA2019-004,010
Ispravak

8/1/2019

Ovime vas obavjeStavamo da Gentherm Medical, LLC (prije Cincinnati Sub-Zero) provodi dobrovoljno
povlaenje proizvoda.

Na paznju: Korisniku uredaja Blanketrol 11l i CoolBlue

Pojedinosti o odnosnim uredajima: Sustav Blanketrol Ill Hyper-Hypothermia i sustav CoolBlue
Hyper-Hypothermia, Modeli 233 i Innercool, Dijelovi 86000 (Innercool, 115V), 86001 (Innercool, 230V),
86007 (233, 100V), 86102 (233, 115V), 86107 (233, 115V), 86139 (233, 115V), 86202 (233, 230V),
86203 (233, 230V), 86204 (233, 230V), i 86207 (233, 230V)
Odnosni serijski brojevi: Model 233 (071-3-00123 - 193-3-09498)

Innercool (073-CB-00001 - 162-CB-00294)

Opis uredaja: Sustavi BLANKETROL Il i InnerCool rabe se za snizavanje ili podizanje temperature
pacijenta i/ili odrzavanje Zeljene temperature pacijenta vodljivim prijenosom topline.

Pogledajte priloZzene etikete proizvoda u Dodatku A za identificiranje proizvoda na razini korisnika.

Opis problema: Svrha ovog pisma je obavijestiti vas da su razjasnjena upozorenja u kojima se navodi
da dulja izloZzenost temperaturi viSoj od 40 °C moze prouzrociti oSte¢enja tkiva. Osim toga, dodano je
upozorenje i pojasnjenja u vezi s uporabom automatskih nacina rada. Pogledajte Dodatak B za
odredene izmjene u priru¢niku za uporabu uredaja.

Odmah pregledajte svoje uredaje i azurirajte priru¢nik(e) podlozne povlacenju. Osim toga, ako ste dalje
distribuirali ovaj proizvod molimo vas da identificirate svoje kupce i odmah ih obavijestite o povlacenju
ovog proizvoda. Vasu obavijest kupcima moze dodatno naglasiti uklju€ivanje primjerka ovog pisma o
ispravku.

UPUTE KUPCIMA:

1) Pristupite azuriranim priru€nicima i pobrinite se da zastarjeli priru¢nici budu uklonjeni iz
uporabe. AZuriranim priru¢nicima moguce je pristupiti putem stranice www.gentherm.com ili se
od tvrtke Gentherm Medical, LLC mogu zatraziti pisani primjerci na broj 1-888-437-5608.

2) Pobrinite se da svi korisnici budu obavijesteni o sadrzaju ovoga pisma. Ako ste dalje distribuirali
ovaj proizvod molimo vas da kupcima dostavite primjerak ove obavijesti.

3) Molimo vas da $to prije popunite i vratite prilozeni obrazac za odgovor kako biste potvrdili
primitak ove obavijesti i obavijestili Gentherm Medical, LLC da ste obavili i zavrsili trazene
radnje. Vratite obrazac putem e-poste na adresu FA2019-004 010@gentherm.com ili poStom
na adresu:
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Gentherm Medical, LLC
12011 Mosteller Road
Cincinnati, OH 45241, SAD
Nadlezno (regulatorno) tijelo u vasoj zemlji obavijeSteno je 0 ovom pismu kupcima.

Prijenos ove obavijesti kupcima o ispravku na proizvodu:

Ovu obavijest treba prenijeti svima koji trebaju biti obavijesteni u vadoj organizaciji ili bilo kojoj
organizaciji kamo su preneseni potencijalno pogodeni uredaji. (Odgovarajuce)

Molimo vas da ovu obavijest prenesete drugim organizacijama na koje ova radnja moze imati utjecaj.
(Odgovarajuce)

Molimo vas da se pridrzavate ove obavijesti i posljedi¢ne radnje u odgovaraju¢em razdoblju kako biste
osigurali uc¢inkovitost korektivnog postupka.

Molimo vas da prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu, distributeru ili lokalnom
predstavniku, te nacionalnom nadleznom tijelu, jer to omoguéava vaznu povratnu informaciju.

Osoba za kontakt:

Stephanie Vocke

Gentherm Medical, LLC

12011 Mosteller Road

(513)719-3262

Dolje potpisana potvrduje da je ova obavijest dostavljena odgovarajucoj nadzornoj agenciji.

Srdacno,

Stephanie Vocke
InZenjer za kvalitetu i nadzor
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Dodatak A: Etikete proizvoda Blanketrol Il
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Dodatak B: Azurirani priruénik za sustav Blanketrol
lll Hyper-Hypothermia

Odnosni priruénik | Azuriranja

Izmjene su oznatene CRVENOM BOJOM
Pogledajte azurirani prirucnik(e) za viSe pojedinosti.

56201 (115 230V Priru¢nik za UPOZORENJE: Za namjestanje temperature pokrivaca i uporabu opreme
rukovanije i tehnicki priruénik), potrebna je uputa lije€nika. Najmanje svakih 20 minuta, ili kako odredi lijecnik,
57201 (115 230V Priru¢nik za provjerite pacijentovu temperaturu i stanje koze na podrucjima u kontaktu s
rukovanije), pokrivacem; provijerite i temperaturu vode uredaja BLANKETROL Ill. Kod
57299 (100V Priru€nik za rukovanje i pedijatrijskih pacijenata, pacijenata osjetljivin na temperaturu s vaskularnim
tehnicki priruénik), oboljenjima, dijabetiara i pacijenata s Raynaudovom bolesti vedi je rizik od
57259 (100V Priruénik za rukovanje) razvoja oStecenja tkiva, i to treba uzeti u obzir pri odabiru temperature, trajanja

terapije i uc¢estalosti provjera koze. Odmah obavijestite lije¢nika o svakoj
Odjeljak UPOZORENJA, Odjeljci 2-5, | promjeni stanja pacijenta kako bi se izbjegle teSke ozljede ili smrt.
3-3,34,3-5,3-6i 3-7

56201 (115 230V Priru¢nik za UPOZORENJE: Nacin kontrole temperature koji nude svi uredaji za hiper-
rukovanje i tehni€ki priruénik), hipotermiju predstavlja opasnost od zagrijavanja ili hladenja tjelesnog tkiva,
57299 (100V Priru€nik za rukovanje i osobito koze, do tocke ozljede, tj. opeklina ili smrzotina. Klini¢ar je odgovoran
tehnicki priruénik) za odredivanje prikladnosti temperaturnih granica ovisno o vremenu. Dulja
57259 (100V Priruénik za rukovanje) izlozenost temperaturi vode vi$oj od 40 °C moZe prouzrogiti oStecenja tkiva i

opekline. Klinickom procjenom treba odrediti sigurna maksimalna razdoblja
Odjeljak UPOZORENJA, Odjeljci 2-5, | kontakta na osnovi dobi pacijenta, klinickog stanja i trenutacnih lijekova. Ovisno
3-3, 3-4,3-5,3-6i 3-7 0 opsegu i tezini opekline, mogu nastati vrlo ozbiljne, pa ¢ak i smrtonosne
komplikacije.

57201 (115 230V Priru¢nik za
rukovanije): Odjeljak UPOZORENJA,
Odjeljci 3-3, 3-4, 3-5, 3-6 i 3-7

56201 (1151 230V Priru¢nik za OPREZ: Ne rabite NACIN RADA GRADIENT VARIABLE ili NACIN RADA
rukovanie i tehnicki prirucnik) GRADIENT VARIABLE 10C bez NACINA RADA SMART. Moze do¢i do
57299 (100V Priru¢nik za rukovanije i nenamjerne terapije.

tehnicki priruénik)
Dodana su pojasnjenja o uporabi automatskih nacina rada, ukljuéujuéi klinicke
Odjeljak UPOZORENJA, Odjeljci 1-1, | preporuke za slu¢aj uporabe tih nacina rada.

1-5, 2-5, 3-3, 3-6 i 3-7
Tri automatska nacina rada ukljucuju:

1) NACIN RADA AUTOMATSKA KONTROLA

2) NACIN RADA GRADIENT 10C SMART

57201 (115 230V Priru¢nik za 3) NACIN RADA GRADIENT VARIABLE SMART
rukovanije)

57259 (100V Priruénik za rukovanje)

Odjeljak UPOZORENJA, Odijeljci 1-1,
1-5,3-3,3-6i 3-7
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11978 (InnerCool priruénik za UPOZORENJE: Za namjestanje temperature podloSka i uporabu opreme
rukovanije i tehni€ki priruénik): Odjeljak | potrebna je uputa lije¢nika. Najmanje svakih 20 minuta, ili kako odredi lijec¢nik,
UPOZORENJA, Odjeljci 2-5, 3-3, 3-4, | provjerite pacijentovu temperaturu i stanje koZe na podruc¢jima u kontaktu s
3-5i3-6 podloSkom; provijerite i temperaturu vode konzole STx. Kod pedijatrijskih
pacijenata, pacijenata osjetljivih na temperaturu s vaskularnim oboljenjima,
dijabeti¢ara i pacijenata s Raynaudovom bolesti veci je rizik od razvoja
oStecenja tkiva, i to treba uzeti u obzir pri odabiru temperature, trajanja terapije i
ucestalosti provjera koze. Odmah obavijestite lije¢nika o svakoj promjeni stanja
pacijenta kako bi se izbjegle teske ozljede ili smrt.

UPOZORENJE: Nacin kontrole temperature koji nude svi uredaji za hiper-
hipotermiju predstavlja opasnost od zagrijavanja ili hladenja tjelesnog tkiva,
osobito koze, do tocke ozljede, tj. opeklina ili smrzotina. Klinicar je odgovoran
za odredivanje prikladnosti temperaturnih granica ovisno o vremenu. Dulja
izlozenost temperaturi vode viSoj od 40 °C moze prouzrogiti oStecenja tkiva i
opekline. Klinickom procjenom treba odrediti sigurna maksimalna razdoblja
kontakta na osnovi dobi pacijenta, klinickog stanja i trenutacnih lijekova. Ovisno
0 opsegu i tezini opekline, mogu nastati vrlo ozbiljne, pa ¢ak i smrtonosne
komplikacije.

11978 (InnerCool prirunik za OPREZ: Ne rabite NACIN RADA GRADIENT VARIABLE bez
rukovanije i tehniéki priru¢nik): Odjeljak | PROGRESIVNOG NACINA RADA. Moze doéi do nenamjerne terapije.
UPOZORENJA, Odjeljci 1-2, 1-7, 2-5,
3-3i3-6 Dodana su pojasnjenja o uporabi automatskih nacina rada, ukljuéujuéi klinicke
preporuke za slu€aj uporabe tih nacina rada.

Dva automatska nacina rada ukljucuju:
1. NACIN RADA KONTROLA PACIJENTOVE TEMPERATURE
2. PROGRESIVAN NACIN RADA GRADIENT VARIABLE
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HITNA OBAVIJEST KUPCIMA O ISPRAVKU NA
PROIZVODU
Obrazac za odgovor

Molimo vas da popunite ovaj obrazac nakon §to vasa ustanova provede upute koje se nalaze u pismu o ispravku.
Vratite obrazac postom na adresu Gentherm Medical, LLC, 12011 Mosteller Road, Cincinnati, OH 45241, SAD,
faksom na broj (513)772-9119 ili skenirajte i posaljite e-postom na adresu FA2019-004 010@gentherm.com.

Oznacite SVE odgovarajuce okvire.

1 Procitao/procitala sam i razumijem upute o ispravku na proizvodu.
UJ  Osigurao/osigurala sam da su svi korisnici obavijesteni o sadrzaju ovoga pisma.
[0 Oznacite raspored povucenog proizvoda:

I Ispravljeno:

(Navedite serijski broj/brojeve i datum)

] Vraceno:

(Navedite serijski broj/brojeve i datum)

O Unisteno:

(Navedite serijski broj/brojeve i datum)

[ Identificirao/identificirala sam i obavijestio/obavijestila svoje kupce kojima je poslan ili je mozda poslan ovaj
proizvod do;

(Navedite datum i nacin obavijesti)
ILI

[0 PriloZen je popis kupaca koji su primili/mozda primili ovaj proizvod. Zelim da Gentherm Medical obavijesti
moje kupce.

Potpis Datum

Ime tiskanim slovima Adresa e-poste

Naziv ustanove Adresa ustanove, grad, drzava, postanski broj

Broj telefona
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