GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Waukesha, WI 53188, USA
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Do: Dyrektora kliniki/zaktadu inzynierii biomedycznej
Dyrektora oddziatu neonatologicznego / Przetozonego potoznych i pielegniarek oddziatu
intensywnej terapii noworodkowej
Kierownika ds. ryzyka/administrator szpitala

DOTYCZY: Problem z montazem elementéw montazowych o przekroju trapezowym urzadzenia
Lullaby™ Resus Plus/Prime do szyn bocznych ogrzewacza Lullaby™

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Nalezy sie
upewnic, Ze wszyscy uzytkownicy w Paristwa placowce zapoznali sie z tresciq niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczenistwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Firma GE Healthcare (GEHC) zostata poinformowana, ze akcesorium montazowe o
przekroju trapezowym, uzywane do mocowania urzgdzenia Lullaby™ Resus Plus/Prime na
bocznych szynach ogrzewacza Lullaby™, moze by¢ potencjalnie wadliwe. Problem ten moze
spowodowac¢ upadek urzgdzenia Resus w przypadku dziatania sity zewnetrznej, co grozi
potencjalnymi obrazeniami u personelu opiekujgcego sie pacjentem lub, w niezwykle
rzadkich przypadkach, u samego pacjenta.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkow obrazen zwigzanych z tym problemem.

Mozna nadal korzystac z urzadzenia, pod warunkiem przestrzegania ponizszych instrukgcji:
A. Zlokalizowa¢ akcesorium montazowe o przekroju trapezowym na ogrzewaczu Lullaby™.
B. Sprawdzi¢, czy akcesorium montazowe o przekroju trapezowym jest prawidtowo
zamontowane na szynie ogrzewacza Lullaby ™.

Uwaga - Nalezy przestrzegac¢ ponizszych krokow kontroli poprawnosci montazu podczas
kazdorazowego uzycia elementu montazowego o przekroju trapezowym urzadzenia
Lullaby™ Resus Plus/Prime z ogrzewaczem Lullaby™.

A. Lokalizacja akcesorium montazowego o przekroju trapezowym na ogrzewaczu
Lullaby™:
Element montazowy o przekroju trapezowym urzadzenia Lullaby™ Resus Plus/Prime znajduje sie
na trapezowych szynach bocznych ogrzewacza Lullaby™. Szczegdly patrz Rys. 1.
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Rys. 1 Lokalizacja elementu montazowego o przekroju trapezowym urzgdzenia Lullaby™
Resus Plus/Prime na ogrzewaczu Lullaby™
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B. Kontrola prawidilowego montazu akcesorium montazowego o przekroju
trapezowym na szynie ogrzewacza Lullaby™:

1. Zablokowa¢ kotka ogrzewacza Lullaby™.

2. Odiaczy¢ weze powietrza/tlenu urzgdzenia Lullaby™ Resus Plus/Prime (jezeli s

podtgczone).
3. Odtgczy¢ urzadzenie Lullaby™ Resus Plus/Prime od akcesorium montazowego o

przekroju trapezowym. Szczegdty patrz Rys. 2.
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Rys. 2 Odigczy¢ i zdemontowac urzdzenie Lullaby™ Resus Plus/Prime z akcesorium

montazowego o przekroju trapezowym.

4. Sprawdzi¢ poprawnos$¢ montazu elementu montazowego o przekroju trapezowym na
szynie trapezowej. Patrz Rys. 4 , aby zapozna¢ sie z warunkami prawidtowego

montazu.
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Rys. 3 Nieprawidtowy montaz z powodu Rys. 4 Prawidtowy montaz (petny kontakt
wadliwego akcesorium montazowego o bez szczeliny) elementu montazowego o
przekroju trapezowym (wystepowanie przekroju trapezowym z szyng trapezowa
szczeliny lub otworu)

5. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowego montazu, tak jak pokazano na Rys. 3,
nalezy odigczy¢ element montazowy o przekroju trapezowym, wylgczy¢ go z
eksploatacji i zniszczy¢ go.

6. W przypadku stwierdzenia warunkéw przedstawionych na Rys. 4 nalezy sige upewnic,
ze element montazowy o przekroju trapezowym jest solidnie przymocowany,
dokrecajgc Sruby mocujgce. W razie koniecznosci zamontowania uchwytu
montazowego o przekroju trapezowym na innym ogrzewaczu Lullaby™ nalezy
ponownie sprawdzi¢ element montazowy o przekroju trapezowym pod katem
prawidtowego montazu.
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Produkty, Akcesorium montazowe o przekroju trapezowym urzgdzenia Lullaby™ Resus Plus/Prime -

ktérych numer czesci 2070349-001 (numer czesci nie jest oznaczony na czesci, w celu identyfikacji
dotyczy zapoznac¢ sie z Rys. 1) uzywane do montazu urzadzen Lullaby™ Resus Plus/Prime na
opisywany ogrzewaczach Lullaby™.

problem

Przeznaczenie:

Akcesorium o przekroju trapezowym montowane jest na ogrzewaczu Lullaby™ za pomocg
systemu szyn trapezowych i tgczy w sobie istotne mozliwosci w jednym, kompaktowym
urzadzeniu przeznaczonym do przyjmowania porodéw wysokiego ryzyka, transportu
wewnatrzszpitalnego i opieki przy t6zku pacjenta.

Korekta Firma GE Healthcare bezpfatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
produktu Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié szczegotly
nowego akcesorium montazowego o przekroju trapezowym.

Informacje Jesdli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwo$ci dotyczgce tego powiadomienia,
kontaktowe  prosimy o kontakt z firmg GE Healthcare Service pod numerem 1-800-437-1171 lub z
lokalnym przedstawicielem serwisu.

GE Medical Systems Polska

Tel: 22 330 83 50

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 zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenhstwa i jakosci jest

naszym najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwitoczny kontakt,
korzystajac z powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olandel——

Laila Gurney dr n. med. Jeff Hersh
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA GEHC nr ref. 32081
INFORMACJI O WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwlocznie po otrzymaniu,

nie pézniej niz 30 dni od otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z

Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego oraz dotyczacych wymaganych dziatan nr ref. 32081.
Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail / Numer telefonu:

D Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o
wyrobie medycznym oraz podjecie odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Na formularzu nalezy umiesci¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za uzupetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko drukowanymi
literami:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroéci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac
go pod adres e-mail: MIC.FMI32081@ge.com

Adres e-mail mozna uzyskaé, skanujac ponizszy kod QR:
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