24 listopada 2016

Do:

GE Healthcare

3000 N. Grandview Blvd. - W440
Waukesha, W1 53188
USA

PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 32049

Pielegniarki oddziatowe, potoznictwo i trakt porodowy/OIOM

Kierownicy dziatéw inzynierii biomedycznej
Dyrektorzy ds. zarzadzania ryzykiem

DOTYCZY:

Sruba ,gtowicy grzejnej” Lullaby moze spas¢ na tézko

Firma GE Healthcare dowiedziata sie w ostatnim czasie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczeristwa zwigzanym z poluzowanymi Srubami
w gtowicy grzejnej niektorych urzadzen Lullaby. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzagdzen oraz personel
serwisowy w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz z zalecanymi

dziataniami.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegétowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu
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Sruby z gtowicy grzejnej urzadzenia Lullaby mogg sie poluzowaé i spasé na tézko. Sytuacja ta moze stanowié
zagrozenie o konsekwencjach zdrowotnych z powodu potencjalnych obrazen termicznych pacjenta.

Sprawdzi¢, aby upewnic sie, ze Sruby sg dokrecone, jak tylko urzadzenie bedzie dostepne i pacjenta nie bedzie
na tézku.

Zatgczony dokument serwisowy zawiera instrukcje kontroli i dokrecania srub. W trakcie kazdego przegladu
okresowego nalezy upewnic sie, ze sruby sg dokrecone.

Patrz obrazy produktéw ponizej — odpowiednio produkty kwestionowane i niekwestionowane.
Numery modeli produktéw, ktorych dotyczy ta informacja: Ogrzewacz Lullaby 230V, ogrzewacz Lullaby 115 V

Numery czesdci ogrzewacza Lullaby: 2041599-001, 230 V i 2060092-001, 230 V
2050878-001, 115 Vi 2061755-001, 115 V

Dotyczy produktow Nie dotyczy produktow
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W zatgczeniu do niniejszego powiadomienia przesytamy instrukcje serwisowg, ktdra pozwoli Panstwu
skorygowac opisany problem. Prosimy dotgczyc ten zatacznik do instrukcji obstugi urzadzenia i poinformowac o
nim wszystkich powigzanych uzytkownikéw.

Uwaga: instrukcja serwisowa jest napisana w jezyku angielskim i nie jest skierowana do uzytkownika
koncowego, ale do wykwalifikowanego i wyszkolonego personelu serwisu. Niniejsze powiadomienie ma na celu
sktonienie uzytkownika/wtasciciela systemu, ktérego dotyczy problem, do upewnienia sie, ze w trakcie
czynnosci konserwacyjnych wykorzystywana bedzie najnowsza wersja instrukcji serwisowe;j.

Prosimy o potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie i rozumiejg, jakie dziatania nalezy
podja¢, aby skorygowac problem — w tym celu nalez przesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi Klienta.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska
Telefon: +48 22 330 83 50
fax: +48 22 330 83 55
e-mail: zgloszenia.serwis@ge.com
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare
INFORMACJA DOT. BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU PRACY - POTWIERDZENIE NR REF. GE: 32049
WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
Prosimy Paristwa o WYPELNIENIE i zwrdcenie tego formularza do firmy GE Healthcare w ciggu dwdch (2) tygodni.

Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres:

Miasto/kod/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Szczegblnie wazne jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o korekcie. Prosimy zaznaczy¢ jedng z nastepujacych
pozycji i wypetni¢ obowigzkowe pole, a nastepnie przesta¢ formularz w jeden ze wskazanych sposobow.

Niniejszym potwierdzamy odbidr i zrozumienie Powiadomienia o koniecznosci skorygowania urzadzenia medycznego, a takze

|:| poinformowanie odpowiedniego personelu w naszej jednostce co do instrukcji obstugi i kwestii bezpieczenstwa. Wykonalismy dziatania
zalecane w zataczonym Powiadomieniu o koniecznosci skorygowania urzgdzenia medycznego w stosunku do wszystkich opisanych
urzadzen.
Wykaz wszystkich numerdw seryjnych urzgdzen/systemdéw (mozna uzy¢ zatgcznika):

|:| Niniejszym potwierdzamy odbidr i zrozumienie Powiadomienia o koniecznosci skorygowania urzadzenia medycznego, a takze nie
posiadamy juz systemdw, ktorych problem opisany w Powiadomieniu mégtby dotyczyé. (Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie polecenie. W
przypadku wielu systeméw lub dalszych informacji mozna uzy¢ zatacznika).
Sprzedano |:| ZwréD Ztomowano Inne:

Numery seryjne urzadzen/systemow:

Nowy wtasciciel (o ile znany):

Nazwisko osoby do kontaktu:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kraj:

Dane kontaktowe (np. telefon, e-mail):

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

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdcic ten formularz, korzystajac z jednej z nastepujacych metod:
1. Zeskanowac lub sfotografowac wypetniony formularz i przesta¢ poczta e-mail pod adres MIC.Recall@ge.com lub
Zgloszenia.Serwis@ge.com
Uwaga: do wystania wiadomosci e-mail mozna uzy¢ kodu QR: zataczy¢ zdjecie do e-maila, klikng¢ wyslij

2. Wystaé wypetniony formularz faksem pod numer: +1-410-630-5938 lub +48 22 330 83 55
32049-XXXX
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