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TECHNOLOGIES BELMONTMEDTECH.COM

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

9 stycznia 2025 r.

Do wiadomosci: Dyrektor ds. Inzynierii Biomedycznej, Dyrektor ds. Zarzadzania Ryzykiem, Specjalista ds.
Bezpieczenstwa Wyrobéw Medycznych.

Belmont Medical Technologies podejmuje dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa zwigzane
z nastepujacym produktem jednorazowym uzywanym w pompie Belmont® Rapid Infuser do
dostarczania ogrzanej krwi i ptyndw pacjentom wymagajacym ogrzanej infuzji.

\EVATER LT [T GTRl Jednorazowy zestaw infuzyjny (12 zestawow/opakowanie)
([T [T & 21 903-00006
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Opis problemu

Kontrola dotyczaca zgtoszonych awarii zwigzanych z zaobserwowanymi wyciekami z szybkoztacza
zenskiego pozwolita wykry¢ wade w niektorych zestawach jednorazowych. Stwierdzono, ze gtéwna
przyczyna jest wada produkcyjna, w wyniku ktérej w szybkoztgczu zenskim powstato pekniecie. Wada
skutkuje wyciekiem ptynu przez pekniecie w szybkoztaczu zenskim podczas zalewania pompy Rapid
Infuser.

Zagrozenia dla zdrowia

Zagrozenia dla zdrowia zwigzane z tg wada moga skutkowac potencjalnymi opdznieniami w leczeniu ze
wzgledu na konieczno$¢ wymiany zestawu na nowy. Do tej pory firma Belmont Medical Technologies
otrzymata zero (0) zgtoszen zgonu i zero (0) zgtoszen powaznych uszczerbkéw na zdrowiu zwigzanych
z tym problemem. Czestotliwos¢ wystepowania tej wady szacuje sie na okoto 14%.

Produkty, ktorych dotyczy problem:

Wedtug naszych danych moga Panstwo posiadac co najmniej jeden potencjalnie problematyczny
produkt dostarczony miedzy 6 listopada 2024 r. a 10 grudnia 2024 r. Oto numery serii zestawow
jednorazowych, ktorych dotyczy problem:

20240910 20241002 20241006 20241014

Wiasciwe wiadze krajowe zostaty poinformowane o niniejszym komunikacie.
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Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik:

1. Znalez¢ posiadane zestawy jednorazowe (P/N 903-00006) i poréwnac ich numery serii
z powyzsza lista.

2. Prosimy o wypetnienie dotaczonego formularza odpowiedzi klienta i przestanie go firmie
Belmont Medical Technologies zgodnie z instrukcjami podanymi na formularzu. Dalsze dziatania
nie s3 wymagane.

3. W razie posiadania w zapasach potencjalnie wadliwych zestawéw, nalezy poinformowac
uzytkownikow tych urzadzen o niniejszym powiadomieniu i dostarczy¢ im instrukcje
przeprowadzania kontroli i testowania zestawow jednorazowych przed uzyciem. Zob. Dodatek 1.

Jak rozpozna¢ potencjalnie wadliwe urzadzenie:

Jak wspomniano w instrukcjach w Dodatku 1, posiadane produkty o podanych numerach serii nalezy
niezwtocznie sprawdzi¢ przed uzyciem. Kazdy zestaw, w ktérym wykryte zostang pekniecia lub
nieszczelnosci, nalezy zutylizowac. Nalezy zanotowaé numer serii i przestac zgtoszenie firmie Belmont
Medical Technologies.

Dziatania podjete przez firme Belmont Medical Technologies:

1. NaprawiliSmy problem i wytwarzamy produkty pozbawione wady opisanej powyzej. Ze wzgledu
na czas trwania petnego cyklu produkcji wraz ze sterylizacjg w nadchodzacych tygodniach
spodziewane sg opoznienia w dostepnosci zestawow pozbawionych wad.

2. Opracowalismy instrukcje dla uzytkownikéw zestawédw jednorazowych do wykonania
bezposrednio przed uzyciem.

3. Wszystkie wadliwe produkty wymienimy, gdy tylko produkt bedzie dostepny.

Informacje dotyczace kontaktu:

Wszelkie pytania dotyczace niniejszych dziatan i pomocy technicznej oraz zgtoszenia niepozadanych
zdarzen lub reklamacji produktéw prosimy kierowac bezposrednio do Panstwa dostawcy ustug
serwisowych.

Firma Belmont Medical Technologies jest zaangazowana w zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom i
uzytkownikom oraz koncentruje sie na zapewnieniu wyjatkowej niezawodnosci produktu i najwyzszego
poziomu zadowolenia klientow. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogt spowodowac ten
problem, i z gory dziekujemy za pomoc w mozliwie szybkim i skutecznym rozwigzaniu tego problemu.

Z powazaniem

Lida Reed
Dyrektor ds. Zapewnienia Jakosci i Spraw Regulacyjnych
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Formularz odpowiedzi klienta
903-00006 - Jednorazowy zestaw infuzyjny

Firma Belmont Medical Technologies prosi o potwierdzenie przyjecia do wiadomosci niniejszego
dziatania zewnetrznego w jeden z ponizszych sposobdw:

Przekazanie wypetnionego formularza dostawcy ustug serwisowych zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez dostawce ustug serwisowych

Prosimy zaznaczy¢ wszystkie prawidtowe odpowiedzi:

[] Produkty o wymienionych numerach serii zostaty zuzyte i nie znajduja sie juz w zapasach

[] Wszystkie lub cze$¢ produktdw znajduja sie w zapasach

Prosimy okresli¢ liczbe sztuk i powigzane numery serii produktéw w zapasach:

[] Przeczytatem/-am i rozumiem dotgczone powiadomienie.

[] Zgadzam sie powiadomi¢ uzytkownikow i dostarczy¢ im instrukcje w Dodatku 1.

Nazwa organizacji:

Wypetniono:

Imie i nazwisko drukowanymi literami Podpis Data

Tytut Numer telefonu E-mail
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Dodatek 1

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
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20240910 20241002 20241101 20241006 20241014

Instrukcje dla uzytkownikéw zestawoéw jednorazowych do wykonania
bezposrednio przed uzyciem

1. Sprawdzi¢ numer serii. Jesli numer serii na opakowaniu jest zgodny z jednym z numerdw serii na
powyzszej liscie, kontynuowac kontrole.

2. Wyjac zestaw z opakowania i przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa szybkoztacza zenskiego.

Potozenie szybkoztacza

Dopuszczalne
- przyktadowe zlacza

SZYBKOZtACZE ZENSKIE

BRAK PEKNIEC!
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Przyktady peknietych ztacz

Przykiad 1 - pekniete szybkoztacze

o
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3. W razie zauwazenia pekniecia nie uzywac zestawu i zanotowa¢ numer serii. Wadliwe zestawy
nalezy zutylizowac.

4. W razie braku widocznych peknieé, zamontowac zestaw jednorazowy w pompie Belmont Rapid
Infuser zgodnie ze standardowa procedura opisang w instrukgji uzytkownika (702-00190, Rapid
RI-2, Instrukcja obstugi), rozdziat 2, Montaz zestawu jednorazowego.

5. Kontynuowac zalewanie zestawu jednorazowego solg fizjologiczna zgodnie z instrukcjami
w rozdziale 2. Obserwowac szybkoztgcze zenskie pod katem wyciekow ptynu.

6. W razie zauwazenia wycieku nie rozpoczynac infuzji. Zdemontowac zestaw, zanotowaé numer
serii i zutylizowac.

7. Wymieni¢ wadliwy zestaw na inny i powtorzy¢ powyzsze kroki 1-5.
8. Jesli podczas zalewania nie wystapia zadne wycieki, przej$¢ do infuzji.

9. Zanotowac numer serii kazdego wadliwego zestawu i zgtosi¢ je firmie Belmont, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

1-855-387-4547
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
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