PILNE ZAWIADOMIENIE GE HealthCare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 32095

Do: Dyrektora/kierownika dziatu ds. aparatury medycznej
Dyrektora oddziatu neonatologicznego / przetozonego potoznych i pielegniarek
Kierownika ds. ryzyka/administratora szpitala

DOTYCZY: Niekompletnych testéw bezpieczenstwa elektrycznego dla niektérych inkubatoréw
Giraffe i inkubatoréw Panda iRes

Kwestia Firma GE HealthCare uzyskata informacje, ze nie zostaly przeprowadzone

bezpieczenstwa wszystkie testy bezpieczenstwa elektrycznego podczas produkcji niektorych
inkubatoréw Giraffe i inkubatorow Panda iRes. Konstrukcja urzadzenia
zawiera szereg zabezpieczen przed porazeniem. Jednakze, ze wzgledu na
nieprzeprowadzenie wszystkich testow bezpieczenstwa elektrycznego dla tych
urzadzen, istnieje ryzyko, ze uptyw pradu przekroczy limity zawarte w normie
IEC 60601. Mimo niskiego prawdopodobienstwa, jest to mozliwe i moze to
skutkowac dziataniem niepozgdanym dla uzytkownika lub pacjenta.

Nie zgtaszano zadnych skarg ani urazéw spowodowanych tym problemem.
Firma GE HealthCare samodzielnie zidentyfikowata problem.

Dziatania, ktére Zanim firma GE HealthCare przeprowadzi inspekcje i testy systemu, moga
powinien podjac¢ Panstwo uzywaé¢ wadliwych inkubatoréw dzieki wdrazaniu niniejszych
Klient / czynnosci przed kazdym uzyciem:
Uzytkownik a. Sprawdzi¢ wszystkie kable. Wymienié wszystkie uszkodzone
kable.
b. Upewni¢ sie, ze w placéwce zainstalowane jest odpowiednie
uziemienie.

Prosze sie upewnic¢, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Pahstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz
zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w aktach.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
MIC.FMI32095@gehealthcare.com.

Produkt, ktérego Inkubatory Giraffe Bedded (GTIN:00840682103923), inkubatory Panda iRes
dotyczy problem (GTIN:00840682103893), numery seryjne wadliwych urzagdzen mozna
sprawdzi¢ na podstawie zatgczonej listy.

Przeznaczenie

Ogrzewacze promiennikowe dla niemowlat stuzg do zapewnienia w sposdb
kontrolowany ciepta noworodkom, ktére ze wzgledéw fizjologicznych nie maja
zdolnosci termoregulacji. Dzieki urzgdzeniom tym mozna wspoméc noworodka
w przejsciu do srodowiska zewnetrznego oraz zapewni¢ mu otwarte
srodowisko o kontrolowanych parametrach. Opcjonalna zintegrowana funkcja
monitorowania SpO2 stuzy do ciggtego, nieinwazyjnego monitorowania
czynnosciowego nasycenia hemoglobiny krwi tetniczej tlenem (Sp0O2) i
czestosci tetna (mierzonego za pomocg czujnika SpO2). Opcjonalny
zintegrowany zestaw do resuscytacji moze stuzy¢ jako podstawowy sprzet
niezbedny do resuscytacji oddechowej noworodkéw. Resuscytacja oddechowa
obejmuje czynnoéci konieczne do oczyszczenia drog oddechowych i
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dostarczenia tlenu lub mieszaniny powietrza i tlenu i/lub reczng wentylacje
noworodka. Wytgcznie do uzytku specjalistycznego przez przeszkolone osoby
zawodowo zajmujgce sie opiekg nad pacjentem.

Korekta produktu  Firma GE HealthCare bezptatnie sprawdzi wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby
omoéwi¢ szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszac
kontaktowe do serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.
00800 803 803

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organow panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

okh—— <y

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

NUMERY SERYJNE WADLIWYCH PRODUKTOW

GBW24230381SA

PBW23482092SA

PBW24112150SA

PBW24192278SA

PBW23242000SA

PBW23482093SA

PBW24112151SA

PBW?24192279SA

PBW23242001SA

PBW23482099SA

PBW24112152SA

PBW24202292SA

PBW23242002SA

PBW23482100SA

PBW24112153SA

PBW?24202293SA

PBW23242003SA

PBW23482103SA

PBW24112154SA

PBW24202294SA

PBW23320035SA

PBW23482104SA

PBW24112155SA

PBW24202308SA

PBW23320041SA

PBW23482105SA

PBW24112156SA

PBW?24202309SA

PBW23320042SA

PBW23492139SA

PBW24112157SA

PBW24202310SA

PBW23340090SA

PBW23492140SA

PBW24112158SA

PBW?24202311SA

PBW23390175SA

PBW23492142SA

PBW24112159SA

PBW24202312SA

PBW23420278SA

PBW23492144SA

PBW24122189SA

PBW?24202313SA

PBW23462025SA

PBW23492145SA

PBW24122190SA

PBW24202314SA

PBW23462035SA

PBW23492149SA

PBW24122195SA

PBW24202315SA

PBW23462036SA

PBW23502154SA

PBW24122197SA

PBW24212323SA

PBW23462038SA

PBW23512155SA

PBW24122198SA

PBW24212324SA

PBW23462039SA

PBW24052060SA

PBW24132200SA

PBW24212327SA

PBW23462040SA

PBW24052062SA

PBW24132201SA

PBW24212328SA

PBW23472043SA

PBW24052063SA

PBW24132202SA

PBW24241063SA

PBW23472049SA

PBW24052064SA

PBW24132203SA

PBW24241064SA

PBW23472050SA

PBW24052065SA

PBW24132204SA

PBW24241065SA

PBW23472051SA

PBW?24052066SA

PBW24132205SA

PBW?24241066SA

PBW23472056SA

PBW24062069SA

PBW24142209SA

PBW24241067SA

PBW23482075SA

PBW24062070SA

PBW24152225SA

PBW?24241068SA

PBW23482078SA

PBW24062072SA

PBW24152226SA

PBW?24241069SA

PBW23482079SA

PBW24062078SA

PBW24152227SA

PBW24241070SA

PBW23482081SA

PBW24062081SA

PBW24152229SA

PBW24241071SA

PBW23482082SA

PBW24062087SA

PBW24152231SA

PBW24241072SA

PBW23482083SA

PBW24062101SA

PBW24172250SA

PBW24241075SA

PBW23482085SA

PBW24110390SA

PBW24172251SA

PBW24241076SA

PBW23482086SA

PBW24112144SA

PBW24172252SA

PBW24241078SA

PBW23482087SA

PBW24112145SA

PBW24172253SA

PBW24241079SA

PBW23482088SA

PBW24112146SA

PBW24172254SA

PBW24241084SA

PBW23482089SA

PBW24112147SA

PBW24172255SA

PBW24241085SA

PBW23482090SA

PBW24112148SA

PBW24192258SA

PBW24241086SA

PBW23482091SA

PBW24112149SA

PBW24192277SA

PBW24241087SA
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 32095

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po

otrzymaniu go, nie pdézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania si¢ z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢é/wojewodztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci danych zawartych w Informacji o
wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz
podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatanh zgodnie z trescig tego
dokumentu.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysylajac go na adres e-
mail:MIC.FMI32095@gehealthcare.com
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