29. czerwca 2018

GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ‘Sg‘kes*‘a' WI 53188

GEHC Ref# FMI 34092

Do: Dyrektora Zaktadu Wentylacji
Kierownika Zaktadu Inzynierii Biomedycznej/Klinicznej
Administratora ds. opieki zdrowotnej/specjalisty ds. zarzgdzania ryzykiem

DOTYCZY: Kabel czujnika przeptywu dla noworodkow stosowany w urzgdzeniach CARESCAPE R860, ENGSTROM CARESTATION,
ENGSTROM PRO — Niekompletna obudowa ztgczy kabla

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczeristwa oraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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W kablu czujnika przeptywu dla noworodkéw moze brakowaé obudowy ztgcza, przez co odstoniete sg
przewody kabla. W przypadku ztamania odstonietych przewoddw, moze dojs¢ do utraty gtdéwnych parametréw
wentylacji pierwotnej (przeptyw i objetos¢ oddechowa). Problem ten moze powodowac posrednie, ale
odwracalne zmiany stanu pacjenta, gdyz miedzy innymi te parametry wykorzystywane sg przy doborze
odpowiednich ustawien respiratora dla pacjenta.

Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

1) Dalej mozna uzywacé urzadzern CARESCAPE R860, ENGSTROM Carestation, ENGSTROM Pro z kablem czujnika
przeptywu dla noworodkéw, gdy kabel ma prawidtowg obudowe ztgcza (patrz zdjecie #1 ponizej). Jedyne, co
trzeba zrobi¢, to wypetnic i zwrdcic zatgczony formularz ,,0dpowiedz klienta” z zaznaczonym polem #1, aby
potwierdzi¢, ze posiadane kable nie sg uszkodzone. Formularz prosimy odesta¢ e-mailem na adres
Recall34092.NFSCable@ge.com

#1 Prawidtowa obudowa zfgcza kabla

2) Gdy kablu czujnika przeptywu dla noworodkdw nie ma obudowy ztgcza i przewody sg odstoniete (patrz
rysunek 2 ponizej), nalezy przerwac jego uzywanie do momentu dotgczenia nowego przewodu. Nalezy
wypetnic i zwrdcié zatgczony formularz ,,Odpowiedz klienta” z zaznaczonym polem #2, aby potwierdzic, ze
posiadane kable sg uszkodzone. Formularz prosimy odesta¢ e-mailem na adres:
Recall34092.NFSCable@ge.com.

#2 Nieprawidtowa obudowa zfacza kabla
B
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Dane szczegdtowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca

produktu

Informacje
kontaktowe

Kabel czujnika przeptywu dla noworodkdéw (1505-5604-000 Partia # 1804) stosowany z CARESCAPE R860 1506-
8600-000, ENGSTROM Carestation 1505-9000-000, Engstrom Pro 1505-9003-000.
Dotaczony do zestawu aktualizacji programowania dla noworodkéw 2080496-010.

Firma GE Healthcare dokona bezptatnej wymiany wszystkich wadliwych produktéw. Nalezy wypetnic i odesta¢
zatgczony formularz ,,Odpowiedz klienta” wiadomoscig e-mail na adres Recall34092.NFSCable@ge.com, firm
GE Healthcare zapewni kable zastepcze na swdj koszt.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewnic,

ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison

Jeff Hersh, M.D.

Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer

GE Healthcare
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% GE Healthcare

GEHC REF # FMI 34092
POTWIERDZENIE NAPRAWY URZADZENIA MEDYCZNEGO
WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
PROSIMY WYPELNIC i przekaza¢ do firmy GE Healthcare

Nazwisko/nazwa Klienta/Odbiorcy:

Adres pocztowy:

Miasto/Wojewddztwo/Kod pocztowy/Kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Waine jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o korekcie. Krok ten nalezy wykonaé, aby mozna byto
rozpoczac¢ proces wymiany i wysytki. Prosimy zaznaczy¢ jedng z ponizszych pozycji i wypetni¢ wymagane dane, a nastepnie przestac
formularz w jeden ze wskazanych sposobdw.
|:| #1 - Potwierdzamy, ze otrzymalismy i zrozumieli$my tres¢ Powiadomienia o naprawie urzadzenia medycznego i stwierdzamy, ze nie
posiadamy zadnego z wymienionych kodéw produktéw lub numeréw seryjnych tego produktu.
(Patrz instrukcja bezpieczenstwa nr 1)
|:| #2 - Potwierdzamy, ze otrzymalismy i zrozumieli$my tres¢ Powiadomienia o naprawie urzadzenia medycznego i stwierdzamy, ze

zebralismy wszystkie dotkniete numery seryjne danego produktu, ktérych dotyczy problem, oraz ze zeztomowalismy go lub zwrdcilismy
do GE. (Patrz instrukcja bezpieczenstwa nr 2)

Prosimy uzupetni¢ ponizsze informacje:

Kabel czujnika Kod partii Sztuk zeztomowanych | Sztuk zwréconych do GE | Sztuk do przestania
przeptywu dla
noworodkow Nr.
prod.

1505-5604-000 1804

Na formularzu nalezy umiescic¢ nazwisko osoby odpowiedzialnej za analize ryzyka i zgodnosci.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):
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Pracownik Dziatu Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w sprawie danych dotyczacych zwrotu i szczeg6téw zamodwienia
wymiany produktu.
Gdy wymagane jest okreslone, bezptatne potwierdzenie zakupu, prodimy o podanie: Nr bezptatnego zamdwienia
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Prosimy o odestanie niniejszego formularza w nastepujacy sposdb:
Zeskanuj lub zréb zdjecie wypetnionego formularza i wyslij jako zatgcznik wiadomosci e-mail na adres: Recall34092.NFSCable@ge.com.

QR (e-mail)

34092 — XXXX

FMI34092_FSN_Polish_Rev6

5/5



mailto:Recall34092.NFSCable@ge.com

