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AVISO DE SEGURANCA URGENTE

Sistema de Hiper-Hipotermia Blanketrol Ill
FA2019-004,010
Correcao

Serve a presente para informar que a Gentherm Medical, LLC (anteriormente Cincinnati Sub-Zero)
estd a proceder uma acdo de campo voluntaria de um produto.

A atencéo de: Utilizador do Blanketrol Ill e do CoolBlue

Detalhes sobre os dispositivos afetados: Sistema de Hiper-Hipotermia Blanketrol Ill e Sistema de
Hiper-Hipotermia CoolBlue, Modelos 233 e Innercool, Pecas 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) e 86207 (233, 230V)
Registro ANVISA: 80117580192
NUumeros de série afetados: Modelo 233 (071-3-00123 - 193-3-09498)

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

Descricao do dispositivo: Os Sistemas BLANKETROL Il e InnerCool séo usados para baixar ou
aumentar a temperatura do doente e/ou manter uma temperatura desejada do doente por meio de
transferéncia de calor condutiva.

Consulte os rétulos do produto em anexo no Apéndice A para identificagcéo facil do produto ao nivel
do utilizador.

Descricdo do problema: A finalidade desta carta é informa-lo que as adverténcias foram clarificadas,
explicando que exceder 40 °C durante periodos prolongados pode causar danos nos tecidos. Além do
mais, foi adicionada uma precaucgéo e foram feitos esclarecimentos relativamente a utilizacéo dos
modos Automaticos. Consulte o Apéndice B para se informar sobre as alteracdes especificas feitas
nos manuais dos dispositivos.

Examine imediatamente o seu inventario e atualize os manuais que fazem parte da acao de recolha.
Além disso, se tiver distribuido posteriormente este produto, identifique os seus clientes e notifique-os
imediatamente sobre a recolha deste. Podera reforcar a notificacao dos seus clientes anexando uma
cOpia da presente carta de correcao.

INSTRUCOES PARA OS CLIENTES:

1) Acesse aos manuais atualizados e assegure-se de que os manuais obsoletos s&o retirados de
circulacdo. Podera aceder aos manuais atualizados usando o link www.gentherm.com ou
podera solicitar os exemplares fisicos a Gentherm Medical, LLC através do numero 1-888-437-
5608.

2) Certifiqgue-se de que todos os utilizadores sao informados do contetddo da presente carta. Se
tiver distribuido posteriormente o presente produto, forneca um cépia deste aviso aos clientes.
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3) Preencha e devolva o formulario de resposta fornecido com a maior brevidade possivel
para confirmar rececdo desta notificacdo e para informar a Gentherm Medical, LLC que
executou e concluiu as acdes solicitadas. Devolva o formulario por e-mail para FA2019-

004 010@gentherm.com ou por correio postal para:

Gentherm Medical, LLC
12011 Mosteller Road
Cincinnati, OH 45241

A Autoridade (Regulamentar) Competente do seu pais foi informada sobre esta comunicacao aos
clientes.

Comunicacgao do presente aviso de seguranca:
Este aviso necessita ser comunicado a todas as pessoas relevantes dentro da sua organiza¢do ou de
gualquer organizacdo para onde tenham sido transferidos os dispositivos potencialmente afetados

(conforme o caso).

Agradecemos que o presente aviso fosse comunicado a outras organiza¢des que sejam afetadas por
esta acdo (conforme o caso).

Este aviso e agéo resultante deverdo permanecer em evidéncia por um periodo adequado, a fim
de garantir a eficacia da acao corretiva.

Comunique todos os incidentes relacionados com o dispositivo ao fabricante, distribuidor ou
representante local e, se apropriado, a Autoridade Competente nacional, na medida em que
isto fornece informacdes importantes.

Pessoa de contato:

Stephanie Vocke

Gentherm Medical, LLC

12011 Mosteller Road

(513)719-3262

O abaixo assinado confirma que o presente aviso foi fornecido a Agéncia Reguladora
apropriada.

Atenciosamente,

Stephanie Vocke
Engenheira de Qualidade e Assuntos Regulamentares
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Apéndice A: Rotulos do Produto Blanketrol Il

BLANKETROL Il
520:136::)Hz A f
(13

100V~

== R134a 15 R
a 150z

DESIGN PRESSURES

HIGH SIDE 240 PSIG w 79.4 kg

LOW SIDE 240 PSIG

MODEL 233 MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT
\}33#‘1% WITH RESPECT TO ELECTRIC
< SHOCK, FIREAND
@ Us MECHANICAL HAZARDS ONLY

A GENTHERM COMPANY c IN ACCORDANCE

Cincinnati Sub-Zero Products, LLC ULB0601-1, IECE0601-1,

12011 Mostellez, Cincinnafi, Ohio, U.S.A. 45241 bl m;iﬁﬂ F2106402,
57159-C wewn.cszmedical. com 1-800-985-7373 12N

CAUTION: FEDERAL (U.S.A.) Law
RESTRICTS THIS DEV(ICE TD' 2 33 f f E 5
SALE BY OR ON THE ORDER OF A

PHYSICIAN. M 50[60 HZ

DANGER: RISK OF EXPLOSION 11 5V~
DO NOT USE IN THE PRESENCE

OF FLAMMABLE ANESTHETICS. REFRIGERANT i * IP22
@ R134a 150z.
DESIGN PRESSURES E
HIGH SIDE 240 PSIG

LOW SIDE 240 PSIG 68.5 kg

MODEL 233 MEDICAL

DANGER: RISK OF ELECTRICAL ELECTRICAL EQUiPMENT
SHOCK, DISCONNECT POWER \}sﬂ#@o mRESPECTTD ELECTRIC
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BEFORE SERVICING. MEC,,'}N,@LHWONW
AGENTHERM COMPANY c
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»
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BLANKETROL Il
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ASTM
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CAN/CSA-C22.2 No.
s {01)GTIN (11) MFG. DATE (21) SERIAL NUMBER
.12 ZOLL Circulation, Inc. ;:
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MODEL 25-01 MEDICAL
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Apéndice B: Atualizac6es dos Manuais do Sistema
de Hiper-Hipotermia Blanketrol Il

Manual Afetado | Atualizacdes

As alteracdes estdo assinaladas a VERMELHO
Consulte os manuais atualizados para obter mais pormenores.

56201 (Manual de Operacéio e Técnico | ADVERTENCIA: E necessaria a ordem de um médico para definir a

115 e 230V), temperatura do cobertor e a utilizagcdo do equipamento. Verifique a intervalos
57201 (Manual de Operacédo 115 e de, pelo menos, 20 minutos, ou seguindo as instru¢ées do médico, a
230V), temperatura do doente e a integridade da pele nas areas em contato com o
57299 (Manual de Operagéo e Técnico | cobertor; verifique também a temperatura da agua do BLANKETROL Ill. Os
100V), doentes pediétricos, os doentes sensiveis a temperatura com doenga vascular,
57259 (Manual de Operagéo 100V) os doentes cirargicos, os diabéticos e os doentes com Doenca de Raynaud
correm um maior risco de desenvolver lesfes nos tecidos e isto deve ser tido
Secdo ADVERTENCIAS, Seccdes em considerac¢do quando se seleciona a temperatura, a duracdo da terapia e a
2-5, 3-3, 3-4, 3-5, 3-6 e 3-7 frequéncia dos exames cutaneos. Notifique o médico imediatamente de

qualquer alteracdo no estado do doente para evitar lesdes graves ou morte.

56201 (Manual de Operacéo e Técnico | ADVERTENCIA: O método de controlo de temperatura fornecido por todas as

115 e 230V), unidades de hiper-hipotermia apresenta o risco de aquecer ou arrefecer os
57299 (Manual de Operacéo e Técnico | tecidos do corpo, em particular a pele, ao ponto de sofrerem lesdes, ou seja,
100V) queimaduras causadas por temperaturas excessivamente altas ou baixas,
57259 (Manual de Operagéo 100V) respetivamente. O clinico € responsavel por determinar a adequacgéo dos

limites de temperatura em dependéncia do tempo. A temperatura da agua
Secdo ADVERTENCIAS, Seccdes superior a 40 °C por periodos prolongados pode causar queimaduras e lesdes
2-5,3-3, 3-4, 3-5,3-6 e 3-7 nos tecidos. Deverd ser feita uma avaliagao clinica para determinar os periodos

maximos de contato seguros tendo em consideragdo a idade do doente, a sua
57201 (Manual de Operacéo 115 e condicgéao clinica e a medicacao que esta a fazer no momento. Dependendo da
230V): Secdo ADVERTENCIAS, extensdo e da gravidade de uma queimadura, poder&o ocorrer complicagdes
Seccgdes 3-3, 3-4, 3-5,3-6 e 3-7 muito graves e até mesmo fatais.

56201 (Manual de Operagéo e Técnico | PRECAUCAQO: Nao utilize o MODO VARIAVEL DE GRADIENTE ou 0 MODO

115 e 230V) 10C VARIAVEL DE GRADIENTE sem o MODO INTELIGENTE. Podera ocorrer
57299 (Manual de Operacéo e Técnico | terapia indesejada.
100V)

Foram adicionados esclarecimentos sobre a utilizacdo dos modos Automaticos,
Secdo PRECAUCOES, Seccdes 1- incluindo recomendacdes clinicas sobre quando deverdo ser usados.

1, 1-5, 2-5, 3-3, 3-6 € 3-7
Os trés modos Automaticos incluem:

1) MODO DE CONTROLO AUTOMATICO

2) MODO INTELIGENTE 10C DE GRADIENTE
57201 (Manual de Operagédo 115 e 3) MODO INTELIGENTE VARIAVEL DE GRADIENTE
230V)

57259 (Manual de Operagdo 100V)

Secdo PRECAUCOES, Seccdes 1-
1,1-5,3-3,3-6 € 3-7
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11978 (Manual de Operacéo e Técnico | ADVERTENCIA: E necessaria a ordem de um médico para definir a
InnerCool) Secdo ADVERTENCIAS, temperatura da almofada e a utilizagdo do equipamento. Verifique a intervalos
Seccdes 2-5, 3-3,3-4,3-5e 3-6 de, pelo menos, 20 minutos, ou seguindo as instru¢cdes do médico, a
temperatura do doente e a integridade da pele nas areas em contato com a
almofada; verifigue também a temperatura da agua da STx Console. Os
doentes pediatricos, os doentes sensiveis a temperatura com doencga vascular,
os doentes cirargicos, os diabéticos e os doentes com Doenca de Raynaud
correm um maior risco de desenvolver lesGes nos tecidos e isto deve ser tido
em consideracdo quando se seleciona a temperatura, a duragédo da terapia e a
frequéncia dos exames cutaneos. Notifique o médico imediatamente de
qualquer alteragcdo no estado do doente para evitar lesdes graves ou morte.

ADVERTENCIA: O método de controlo de temperatura fornecido por todas as
unidades de hiper-hipotermia apresenta o risco de aquecer ou arrefecer os
tecidos do corpo, em particular a pele, ao ponto de sofrerem lesfes, ou seja,
gueimaduras causadas por temperaturas excessivamente altas ou baixas,
respetivamente. O clinico é responsavel por determinar a adequacéo dos
limites de temperatura em dependéncia do tempo. A temperatura da agua
superior a 40 °C por periodos prolongados pode causar queimaduras e lesées
nos tecidos. Deverd ser feita uma avaliagdo clinica para determinar os periodos
maximos de contato seguros tendo em consideragdo a idade do doente, a sua
condicéo clinica e a medicacao que esté a fazer no momento. Dependendo da
extensao e da gravidade de uma queimadura, poderdo ocorrer complicages
muito graves e até mesmo fatais.

11978 (Manual de Operacao e Técnico | PRECAUCAO: Nao utilize o MODO VARIAVEL DE GRADIENTE sem o MODO
InnerCool) Secdo PRECAUCOES, PROGRESSIVO. Podera ocorrer terapia indesejada.

Seccbes 1-2,1-7, 2-5, 3-3 e 3-6
Foram adicionados esclarecimentos sobre a utilizacdo dos modos Automaticos,
incluindo recomendagdes clinicas sobre quando deveréo ser usados.

Os dois modos Automaticos incluem:
1. MODO DE CONTROLO DA TEMPERATURA DO DOENTE
2. MODO PROGRESSIVO VARIAVEL DE GRADIENTE
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AVISO DE SEGURANCA URGENTE
Formulario de resposta

Por favor, preencha este formulario depois de a sua instituicdo executar as instrucdes fornecidas na carta de
correcéo. Devolva o formulario preenchido por correio postal para Gentherm Medical, LLC, 12011 Mosteller
Road, Cincinnati, OH 45241, por fax para (513)772-9119 ou digitalize e envie por e-mail para FA2019-

004 0l0@gentherm.com.

Assinale TODAS as caixas que se aplicam.

J Liecompreendi as instru¢des de notificagao.
[J Assegurei-me de que todos os utilizadores foram informados do contelido da presente carta.
J Indicar situacdo do produto recolhido:

[ Corrigido:

(Especificar nimero(s) de série e data)
0] Devolvido:

(Especificar nimero(s) de série e data)
U] Destruido:

(Especificar nimero(s) de série e data)
[ Identifiguei e notifiquei os meus clientes aos quais este produto foi enviado ou possa ter sido enviado até

(Especificar data e método de notificag&o)
ou

1 Anexo uma lista dos clientes que receberam/poderao ter recebido este produto. Gostaria que a Gentherm
Medical notificasse os meus clientes.

Assinatura Data
Nome em mailsculas Endereco de e-mail
Nome da instituicdo Morada, Cidade, Estado, Cdadigo postal da instituicdo

Numero de telefone
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