PILNE ZAWIADOMIENIE GE HealthCare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data wystania pisma GE HealthCare Nr ref. 32089

Do: Dyrektora/kierownika dziatu ds. aparatury medyczne;.
Kierownikow, przetozonych pielegniarek oddziatéw neonatologicznego/potozniczego
Administratora szpitala

DOTYCZY: Prawdopodobienstwo niewtasciwego zamontowania zatrzask6w pomocniczych w
panelach bocznych (drzwiczkach) niektorych inkubatoréw Giraffe OmniBed i Giraffe
OmniBed Carestation.

Kwestia Firma GE HealthCare stwierdzita, ze istnieje mozliwos¢, ze nieodpowiedni typ zatrzaskéw

bezpieczenstwa pomocniczych zostat zainstalowany po stronie potnocno-wschodniej (NE) i pétnocno-
zachodniej (NW) w drzwiczkach bocznych w niektorych inkubatorach typu Giraffe
OmniBed i Giraffe OmniBed Carestation (patrz Rysunek 1).

Rysunek 1. Drzwiczki boczne- oznaczenia zatrzaskéw: potnocno-wschodni (NE)
i pétnocno- zachodni (NW)
.I Pétnoc I.

Zaché6d

Potudnie

Urzadzenia Giraffe OmniBed i Giraffe OmniBed Carestation wyposazone sg w zatrzaski
gtébwne i pomocnicze.
Zatrzaski gldbwne sg zamontowane i dziatajg prawidtowo.

Mechanizm zatrzasku pomocniczego spetnia dwie funkcje: (1) przytrzymuje i ogranicza
ryzyko otworzenia drzwiczek bocznych w przypadku, gdy mechanizm zatrzasku gtéwnego
nie zadziata prawidtowo oraz (2) przytrzymuje $cianke pétnocng w prawidtowej pozycji
podczas podnoszenia koputy.

W przypadku urzadzen, w ktérych zainstalowano nieodpowiednie zatrzaski pomocnicze,
Scianka potnocna moze sie potencjalnie odtgczy¢ podczas podnoszenia koputy. Jednak
urzadzenie jest tak skonstruowane, ze drzwiczki boczne pozostang zamkniete i bedg
dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, nawet gdy tylko zatrzaski gtéwne (po stronie
potudniowej) sg prawidtowo zatrzasniete.
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Nie zarejestrowano zadnej reklamacji zwigzanej z powyzszym problemem i nie ucierpiat
zaden pacjent.

Skontrolowa¢ panele boczne (drzwiczki) inkubatoréw, zgodnie z instrukcjg z Dodatku A.
Jezeli urzgdzenie posiada prawidtowe zatrzaski, mozna je dalej uzytkowac. Jezeli nie ma
prawidtowych zatrzaskéw, przed uzyciem klinicznym nalezy postgpi¢ zgodnie z
instrukcjami z Dodatku A.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
MIC.FMI32089@qge.com.

Wszystkie Giraffe OmniBeds* i Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN -
010084068211686221]

Zestawy czesci zamiennych drzwiczek bocznych: 5865384-01 do 5865384-34, 5865385-
01 do 5865385-34, 5865386-01 do 5865386-34 i 5865387-01 do 5865387-34

* UWAGA: Niektore produkty zostaty wystane przed wdrozeniem standardéw UDI,
dlatego mogg nie zawiera¢ kodu Global Trade Item Number (GTIN).

PRZEZNACZENIE:

Urzadzenie Giraffe OmniBed Carestation jest potgczeniem inkubatora i ogrzewacza

dla niemowlat. Mozna je uzywac jako inkubatora lub jako ogrzewacza i przetgczac
pomiedzy tymi trybami wedtug wtasnych potrzeb. Nie ma natomiast mozliwosci wigczenia
obu trybdw jednoczesnie. Inkubatory i ogrzewacze stuzg do zapewnienia w sposéb
kontrolowany ciepta noworodkom, ktére ze wzgledow fizjologicznych nie majg zdolnosci
termoregulacji. Inkubator stosuje sie, aby zapewni¢ dziecku zamkniete Srodowisko z
temperaturg utrzymywang sztucznie na wymaganym poziomie, natomiast ogrzewacz stuzy
do ogrzewania promieniami podczerwieni w otwartym srodowisku. Urzgdzenia te mogg by¢
réwniez wykorzystywane przez kroétki okres czasu, aby wspomoc noworodka w przejsciu z
macicy do srodowiska zewnetrznego. Opisywane urzadzenie moze by¢ wyposazone w
uktad doprowadzania tlenu sterowany serwomechanizmem. Taki uktad jest zalecany do
zapewnienia stabilnego stezenia tlenu w segmencie dla niemowlecia na poziomie
ustalonym przez uzytkownika (21-65%).

GE HealthCare przeprowadzi bezptatng wymiane wszystkich zatrzaskoéw, ktorych dotyczy
problem.

Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Parstwem, aby oméwic szczegoly
wymiany nieprawidtowych zatrzaskow.

Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu
firmy GE HealthCare -lokalnego przedstawiciela.

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

panstwowych.

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym gtéwnym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt z nami z wykorzystaniem powyzszych danych

kontaktowych.

Z powazaniem

onkl—— <o

Laila Gurney

Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer

GE HealthCare

GE HealthCare
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Dodatek A
Kontrola zatrzaskéw drzwiczek bocznych: pétnocno-zachodniego (NW) i pétnocno-wschodniego (NE).
1. Skontrolowa¢ wzrokowo zespoty zatrzaskéw drzwiczek NW i NE wszystkich wyrobow typu Giraffe
OmniBed i Giraffe OmniBed Carestation, celem upewnienia sie co do obecnosci prawidtowych

zatrzaskéw (patrz Rysunek 2).

Rysunek 2. Lokalizacje zatrzaskéw panela przytl6zkowego na koncu pétnocnym
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2. W przypadku stwierdzenia zamontowania nieprawidtowego zatrzasku wyréb nalezy wycofaé z
uzytkowania.

3. Skontrolowa¢ zapasowe drzwiczki (numery czgsci wymienione ponizej), ktére moga znajdowac sie w
panstwa magazynie, zgodnie z Rysunkiem 2, celem upewnienia sig, ze prawidtowe zatrzaski sg na
nich zainstalowane. Wycofa¢ z uzytkowania wszystkie zapasowedrzwiczki, posiadajgce nieprawidtowe
zatrzaski.

+ 0d 5865384-01 do 5865384-34,
+ 0d 5865385-01 do 5865385-34,
+ 0d 5865386-01 do 5865386-34 i
+ 0Od 5865387-01 do 5865387-34

4. Odnotowac wyniki kontroli na dotgczonym Formularzu odpowiedzi na powiadomienie o korekcie
wyrobu medycznego a formularz przesta¢ do GE HealthCare na adres MIC.FMI32089@ge.com

5. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwi¢ szczegdty wysyiki
zatrzaskow zamiennych. Zostang one Panstwu dostarczone bezptatnie.

6. Po otrzymaniu prawidtowych zatrzaskow, zatrzaski nieprawidtowe nalezy zastgpi¢ prawidtowymi,

a nieprawidtowe zatrzaski zutylizowac.

W razie probleméw prosimy o kontakt z firmg GE HealthCare pod numerem telefonu 1-800-437-1171.
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GE HealthCare

GE HealthCare Nr ref. 32089

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwlocznie po jego
otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i zapoznania
sie z powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego. GE HealthCare potrzebuje tego formularza do
rozpoczecia przetwarzania wysyiki zatrzaskdw zamiennych do Panstwa placowki. Zatrzaski zamienne
zostang Panstwu dostarczone bezptatnie.

* Imie i nazwisko (nazwa) Klienta/ odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowosc / kod pocztowy / kraj:

* Adres e-mail klienta:

* Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy odebranie i przyjecie do wiadomosci niniejszego powiadomienia o koniecznosci korekty
urzgdzenia medycznego. WykonaliSmy zalecenia przedstawione w powyzszym powiadomieniu.
Skontrolowalismy wszystkie nasze wyroby Giraffe OmniBed i Giraffe OmniBed Carestation oraz czesci
zapasowe a wyniki kontroli prezentujemy nizej:

Giraffe OmniBed i Giraffe OmniBed Zatrzaski sg
Carestation Numer seryjny lub numer prawidiowe
czesci zapasowej Tak lub Nie

Prosimy o podanie poszczegodlnych numerdéw seryjnych i numeroéw czesci w tabeli wyzej. W przypadku
niewystarczajgcego miejsca na podanie numeréw seryjnych lub numerdw czesci, nalezy skopiowac niniejszg
strone i dotgczyc¢ tyle stron, ile potrzeba do uwzglednienia wszystkich wyrobow.
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Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie niniejszego formularza.

Podpis:

* Imie i nazwisko(drukowanymi literami):

* Stanowisko:

* Data (DD/MM/RRRR):

* Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajagc go na adres e-mail:
(MIC.FM132089@ge.com)
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