PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE '
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data wysyiki listu GE HealthCareRef. # 32097

Do: Dyrektor\Kierownik dziatu ds. Aparatury Medyczne;.
Dyrektor, Pielegniarka Kordynujgca Oddzuatu Neonatologii/Potozniczo-ginekologicznego
Menedzer ds. Ryzyka/Administrator Szpitala

DOTYCZY: Drzwiczek promiennika w wybranych urzadzeniach Giraffe OmniBed i Giraffe
OmniBed Carestation

Problem GE HealthCare zostata poinformowana, ze w przypadku niektérych urzgdzen

zwigzany z Giraffe OmniBed i Giraffe OmniBed Carestation, sruba mocujaca drzwiczki

bezpieczenstwem ostaniajgce prommienik cieplarki mogta nie zosta¢ dokrecona zgodnie ze
specyfikacjg. Moze to doprowadzi¢ do poluzowania drzwiczek. Jesli drzwiczki sie
poluzujg, system aktywuje alarm o wysokim priorytecie, a ruch koputy zostanie
zatrzymany. W przypadku wystgpienia tej sytuacji instrukcja obstugi zaleca, aby
koputa nie byfa poruszana, a system nie byt uzywany klinicznie do czasu
przeprowadzenia serwisu. Instrukcja obstugi produktu wskazuje by przed uzyciem
wykonanic¢ kilka czynnosci kontrolnych, w tym sprawdzenia prawidtowego dziatania
drzwiczek promiennika. Jesli instrukcje te zostang przestrzegane, nie przewiduje sie
zadnych obrazen pacjentow. Jednakze, jesli instrukcje te nie zostang
przestrzegane, dalsze proby wymuszenia ruchu koputy moga uszkodzi¢ kopute, a w
rzadkich przypadkach moze to spowodowac upadek drzwiczek promiennika, co
potencjalnie moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta.

Nie zgtoszono zadnych obrazeh zwigzanych ze zgtoszeniem tego potencjalnego

problemu.
Dziatania do Mogg panstwo nadal uzywac swoich urzgdzen. Prosze zawsze zwracaé uwage na
podjecia przez pojawiajgce sie alarmy i postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukgciji
Klienta/ obstugi produktu.

Uzytkownika
Pobierz Dodatkowy Podrecznik Serwisowy (5971733) z Portalu Dokumentaciji
Klienta GE HealthCare (zobacz liste urzgdzen objetych powiadomieniem ponizej) .

https://www.gehealthcare.com/support/manuals

Sprawdz srube mocujgcg drzwiczek promiennika w swoim urzgdzeniu zgodnie z
Rysunkiem 1. Jesli sruba nie jest odpowiednio dokrecona (jak pokazano na
Rysunku 1 jako "nieprawidtowy montaz"), wykonaj kroki 9 i 10 z Sekcji 1.1
Dodatkowego Podrecznika Serwisowego (5971733).
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Prawidlowy Montaz

Gwint trzonu nie jest widoczny, widaé Widoczne sg zaréwno gtowka, jak i
tylko gtéwke gwint trzonu
Rysunek 1

Jesli majg panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebna jest pomoc w wykonaniu
ninejszej instrukciji, prosze skontaktowac sie z Przedstawicielem Serwisu GE
HealthCare.

Prosze upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w twojej placowce zostali
poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa oraz zalecanych
dziataniach.

Dokument ten powiniem by¢ zachowany akt.

Prosze o wypetnienie i odestanie zatgczonedo formularza potwierdzenia
(MIC.EMI32097@gehealthcare.com).
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Szczegodly
dotyczace
produktéw
objetych
problemem
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Wszystkie Giraffe OmniBed Carestation wyprodukowane miedzy styczniem 2018 a
listopadem 2021 r. (patrz Rysunek 2, jak zidentyfikowa¢ date produkciji) oraz
wszystkie Giraffe OmniBeds* i Giraffe OmniBed Carestations, ktore miaty
wymieniane drzwiczki promiennika.

Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN — 010084068211686221]

*UWAGA: Niektore produkty zostaty wystane przed wdrozeniem UDI imogg nie
posiada¢ Globalnego Numeru Artykutu Handlowego (GTIN).

R | S

Rysunek 2

PRZEZNACZENIE:

Giraffe OmniBed Carestation to potaczenie inkubatora dla niemowlat i cieplarki dla
niemowlat. Urzadzenie moze by¢ uzywane jako inkubator lub jako cieplarka i moze
przejs¢ z jednego trybu w drugi na zgdanie uzytkownika. Nie moze by¢ uzywane w
obutrybach jednoczes$nie. Inkubatory i cieplarki dostarczajg ciepto w kontrolowany
sposéb noworodkom, ktérych fiziologiczna zdolnos¢ termoregulacii jest
niedostatecznie wyksztatcona. Inkubatory zapewniajg zamkniete, temperaturowo
kontrolowane srodowisko, a cieplarki dostarczajg ciepto podczerwone w otwartym
Srodowisku. Moga by¢ rowniez uzywane przez krétki czas, aby wspomac
noworodkowi w przejsciu do srodowiska zewnetrznego. Urzadzenia te moga
zawiera¢ system dostarczania tlenu. Ktory ma za zadanie zapewnienia stabilnego
stezenia tlenu w przedziale dla niemowlat o wartosci ustawionej przez operatora
(21-65%)
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Korekta Produktu GE HealthCare opracowata Dodatkowy Podrecznik Serwisowy, ktéry jest dostepny
do pobrania. Ten dodatek zostat zaktualizowany, aby zawiera¢ szczegbtowe
instrukcje dotyczgce instalacji i dokrecania sruby mocujgcej drzwi grzejnika. Jesli
majg panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebna jest pomoc w wykonaniu
zawartych w nim instrukcji, prosze skontaktowaé sie¢ z Przedstawicielem
Serwisowym GE HealthCare. Jesli zostang zidentyfikowane uszkodzone drzwiczki
promiennika, prosze wskaza¢ to w formularzu odpowiedzi, a GE HealthCare
dostarczy zamiennik bez zadnych kosztow.

Informacje Jesli majg panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace powiadomienia,
Kontaktowe prosze skontaktowac sie z Serwisem GE HealthCare lub lokalnym Przedstawicielem
Serwisu.

00800 803 803

GE HealthCare potwierdza, ze to powiadomienie zostato zgtoszone odpowiedniego Urzedu.
Zapewniamy, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. Jesli masz jakiekolwiek pytania, pytan prosimy o kontakt zgodnie z
powyzszymi informacjami kontaktowymi.

Z powazaniem,

Olonfef——— <

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCareRef. # 32097

POTWIERDZENIE POWIADOMIENIA O URZADZENIU MEDYCZNYM
WYMAGANA ODPOWIEDZ

Prosze wypetni¢ ten formularz i odestaé¢ go do GE HealthCare niezwlocznie po jego otrzymaniu,

nie pozniej niz 30 dni od daty otrzymania. To potwierdzi odbidr i zrozumienie Powiadomienia o
Korekcie Urzadzenia Medycznego.

Nazwa placéwki:

Adres ulicy:
Miasto/Wojewodztwo/ Kod
pocztowy/ Kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonego Pilnego Powiadomienia o Urzgdzeniu
Medycznym. WdrozyliSmy instrukcje z dodatku do podrecznika serwisowego dla wszystkich
potencjalnie dotknietych urzadzen i nie zidentyfikowalismy zadnych uszkodzonych drzwi.

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonego Pilnego Powiadomienia o Urzadzeniu
Medycznym. WdrozyliSmy instrukcje z dodatku do podrecznika serwisowego dla wszystkich

O potencjalnie dotknietych urzadzen i zidentyfikowaliSmy __ uszkodzonych drzwi,
wycofaliSmy urzadzenie(a) z uzytkowania, w zwigzku z czym prosimy o wystanie
zamiennikow.

Prosze poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej , ktéra wypetnita ten formularz.

Podpis:
Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/Funkcja:

Data (DD/MM/RRRRY):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz , skanujac go lub robigc zdjecie i wysytajac na adres e-
mail: (MIC.FMI32097@gehealthcare.com)
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