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12 mai 2025

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND
SIGURANTA PE TEREN

n atentia: Directorului de Inginerie Biomedical3, Directorului de Management al Riscului, Responsabilului
pentru Siguranta Dispozitivelor Medicale.

Belmont Medical Technologies initiaza o actiune corectiva privind siguranta pe teren asupra
urmatorului produs fabricat in perioada 1ianuarie 2018 si 31 decembrie 2024:

Denumirea produsului: \lleliid
NG ETOINIENCE 200-00263
(UbJE 00290107581103

Descrierea problemei

O investigatie asupra unei raportari referitoare la imbracamintea pentru pacient (ThermoWrap®)
utilizata impreuna cu dispozitivul Allon si depasind temperatura programata a stabilit faptul
ca, daca:
e Panoul de Detectie a Corpului Uman este deconectat de la Panoul de Control al
dispozitivului Allon Sl alarmele de temperatura sunt dezactivate sau
e Senzorii de Intrare a Apei si de lesire a Apei si senzorii Termostatului sunt deconectati
de la Panoul de Detectie a Corpului Uman Sl alarmele de temperatura sunt dezactivate,
dispozitivul va incepe sa incalzeasca apa peste limita stabilitd de aparat fara a notifica utilizatorul
cu privire la starea de disfunctionalitate.

Pericol(e) la adresa sanatatii

Pericolele la adresa sanatatii asociate cu acest defect sunt reprezentate de riscul aparitiei arsurilor
termice la nivel cutanat in timpul utilizarii. Pana la ora actuald, Belmont Medical Technologies

a primit zero (0) raportari de deces, o (1) raportare privind defectiunea asociata cu temperatura
Tmbracamintii mai Tnalta decat limita normala si o (1) raportare privind posibile leziuni,

dar neconfirmata ca fiind legata de aceasta problema. Frecventa aparitiei defectiunii

este estimata a fi de aproximativ 0,0048 %.

Produse afectate:

nregistririle noastre indic3 faptul c3 ati putea fi in posesia unuia sau a mai multora dintre aceste
produse afectate si care au fost distribuite intre 1 ianuarie 2018 si 14 martie 2025; versiunile de
software 6.1 si peste sunt afectate.

Autoritatea nationala Competenta (de reglementare) a fost informata cu privire la aceasta
notificare.
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Actiune care trebuie intreprinsa de catre utilizator:

1. Identificati dispozitivul(ele) Allon® aflat(e) in posesia dvs. si verificati versiunea software
a dispozitivului(elor). Daca versiunea software a dispozitivului este 6.1 sau 6.2, va rugam
sa urmati pasii de mai jos. Pentru a verifica versiunea software, porniti dispozitivul si
vizualizati versiunea software in partea de jos a ecranului:

ALLON

Performing Self Test

SH version: Machine: 6.2
Display: 1.5

2. Varugam sa va asigurati de faptul ca toate dispozitivele au intotdeauna , Temp Sensor
Alarms" Tn pozitia ON pentru a va asigura de faptul ca utilizatorul este alertat in cazul
aparitiei erorilor si a situatiilor ce necesita masuri. Consultati sectiunea 9 a Ghidului
Allon® Pas cu Pas (P/N DDT-063-027), inclusa in prezenta scrisoare, pentru a fixa
alarmele pe pozitia ON. Instructiunile sunt incluse, de asemenea, si in Anexa 1

a prezentului document, pentru consultare rapida.

3. Anexa furnizata: Ghidul Allon® Pas cu Pas (P/N DDT-063-027) pentru fiecare dispozitiv
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4. Mentinerea Alarmelor in pozitia PORNIT va asigura faptul ca utilizatorii sunt anuntati in cazul
aparitiei oricarui eveniment nespecific. Tn cazul aparitiei unei astfel de situatii, utilizatorul
trebuie sa opreasca utilizarea dispozitivului si sa raporteze evenimentul catre furnizorul
dvs. de servicii de intretinere.

5. Varugam sa completati formularul inclus in prezenta notificare si sa returnati formularul
completat catre furnizorul dvs. de servicii de intretinere.

Actiuni intreprinse de Belmont Medical Technologies:

1. Am actualizat Ghidul Allon® Pas cu Pas (P/N DDT-063-027) pentru a le reaminti utilizatorilor
sa mentina intotdeauna Alarmele Senzorilor de Temperatura pe pozitia PORNIT si le oferim
aceste ghiduri pentru fiecare dispozitiv.

2. In prezent, actualizam software-ul dispozitivului pentru a elimina optiunea utilizatorului de
dezactivare a Alarmei pentru Temperatura.

3. Odata ce software-ul este actualizat, validat si lansat, dispozitivul{ele) dvs. vor fi actualizate
la noua versiune a software-ului.

4. Vetifi contactat(a) de furnizorul dvs. de servicii de intretinere pentru a efectua actualizarea
dispozitivului dvs. Data estimata pentru lansarea software-ului este iulie 2025,

Informatii de contact:

Pentru orice intrebari despre aceasta actiune, pentru asistenta tehnica sau pentru a raporta
un eveniment advers sau o reclamatie cu privire la produs, va rugam sa luati legatura direct
cu furnizorul dvs. de servicii de intretinere.

Belmont Medical Technologies pune pe primul loc siguranta pacientului si a utilizatorului si are

ca prioritate furnizarea unor produse la un nivel al sigurantei exceptional, precum si satisfactia
clientilor la cel mai inalt nivel. Ne cerem scuze pentru orice neplacere pe care aceasta problema
v-ar fi putut-o cauza si va multumim in avans pentru ajutorul acordat in vederea solutionarii acestei
probleme 1n cel mai rapid si mai eficient mod cu putinta.

Cu respect,

Lida Reed
Director, Asigurarea calitatii si afaceri de reglementare
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Formular de raspuns al clientului
200-00263 - Allon®

Va rugam sa veniti in sprijinul Belmont Medical Technologies luand la cunostinta prezenta
actiune prin utilizarea uneia dintre urmatoarele metode:

Returnati formularul completat catre furnizorul dvs. de servicii de intretinere

Va rugam sa bifati toate variantele aplicabile:

[ ] Loturile enumerate au fost consumate si nu mai sunt disponibile in inventar
[ ] Produsul se afl3 total sau partial in inventarul nostru

Va rugam sa identificati Tn inventar numarul de unitati si Numerele de Lot asociate:

[ ] Am citit si am inteles notificarea anexat3.
[ ] Sunt de acord s3 notific utilizatorii si s3 le furnizez instructiuni in Anexa 1

[ ] Solicit returnarea produselor neutilizate

Denumirea Unitatii:

Adresa

Completat de:

Nume in clar Semnatura Data

Titlu Numar de telefon e-mail
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Anexa 1

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND
SIGURANTA PE TEREN

Denumirea produsului: \lleliic
NG ETOINIEICIE 200-00263
(U 00290107581103

Instructiuni pentru configurarea Alarmelor de Temperatura

1. Daca in partea de jos a ecranului apare mesajul ,All Temp sensors alarms OFF",
asa cum este prezentat in Figura 1, urmati pasii de mai jos pentru a ON alarmele

®® 054 »

OK Care Time Notmothermia

Core:

36.3

Surface: 340°

T 3o e

Set Point

A All Temp sensors alarms OFF

Figura 1.
1. Mergeti la Meniu E

2. Selectati SETTINGS, introduceti codul de acces 6873, selectati ,Temp Sensor Alarms"
ON. Apasati OK pentru a confirma selectia.
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0:04 »
OK Care Time Normothermia
System settings

Touch Screen: Language:
off On En  Sp

Temp Sensor Alarms Degree:
off On C F

Startup Mode:
Mormothermia  Manwal Mode  Last Mode

Figura 2.
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