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Do: Dyrektora zakfadu inzynierii biomedycznej
Kierownika Dziatu Neonatologii/ L i D/ Kierownika Dziatu Pielegniarstwa
Kierownika ds. ryzyka/Administratora szpitala

DOTYCZY: Urzadzenia Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation, i Giraffe OmniBed Carestation — panele i
otwory pielegnacyjne przy t6zku pacjenta mogg wydawac sie zamkniete pomimo braku takiego zabezpieczenia — ryzyko
upadku pacjenta

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy w
Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy e  Panele przy tézkach pacjenta Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation i Giraffe
bezpieczenstwa OmniBed Carestation mogg by¢ w pozycji pionowej i wygladaé na zamkniete pomimo braku takiego

zabezpieczenia.

e  Otwory pielegnacyjne takze mogg wygladac na zamkniete pomimo braku ich zabezpieczenia.

e Jesli uzywana jest koputa, moze przytrzymywac panel przy tézku pacjenta lub drzwiczki otworu
pielegnacyjnego zamkniete, ale nie zabezpieczone.

Jesli niezabezpieczone panel lub otwor pielegnacyjny przy t6zku pacjenta otworzg sie, ochrona pacjenta przed
upadkiem z tézka nie bedzie juz zapewniona.

Instrukcje Mozna nadal korzysta¢ z urzadzen Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation i Giraffe
dotyczace OmniBed Carestation, wykonujgc cztery nastepujgce czynnosci:
bezpieczenstwa

e  Gdy zamykany jest panel przy tdzku pacjenta, nalezy sprawdzaé, czy czerwona zapadka nie jest juz widoczna
(patrzrys. 1i2).

Rysunek 1.
NIEZABEZPIECZ
ONY panel przy

Rysunek 2.
Zabezpieczony
panel przy t6zku

t6zku pacjenta pacjenta
Czerwona Czerwona zapadka
zapadka nie jest widoczna,

wskazuje, ze
zatrzask nie jest
zamkniety.

co wskazuje, ze
panel przy tézku
pacjenta jest
zamkniety.

| 1N 1
e Podczas kazdego zamykania drzwiczek nalezy recznie sprawdzi¢ zatrzaski otworu pielegnacyjnego, aby
potwierdzi¢ ich bezpieczne zamkniecie (patrz rys. 3).
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Rysunek 3. ZABEZPIECZONE (lewa strona) i NIEZABEZPIECZONE (prawa strona) otwory pielegnacyjne

Nalezy pociggnac za drzwiczki otworu pielegnacyjnego za kazdym razem, gdy panel lub otwdr pielegnacyjny sg
zamykane, aby zapewni¢ prawidtowe zabezpieczenie drzwiczek.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia. Jesli do urzadzenia podejdzie osoba
spoza personalu medycznego, nalezy zawsze sprawdzaé, czy panele i otwory pielegnacyjne sg zamkniete.

Wszystkie urzadzenia Giraffe Incubator i Giraffe OmniBeds*
Giraffe Incubator Carestation (2082844-002-XXX) [GTIN —010084068211685521]
Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN — 010084068211686221]

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

Firma GE Healthcare dostarczy nieodptatnie zatgcznik do instrukcji obstugi, etykiety na urzadzenia oraz
materiaty instruktazowe w przysztych wysytkach.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczacg 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 paninstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyziszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

olenel——

Laila Gurney

Jeff Hersh, PhD MD

Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O WYROBIE MEDYCZNYM
GEHC nr ref. 32070

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz

30 dni od otrzymania.. Bedzie to oznaczac potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie
wyrobu medycznego oraz dotyczacych wymaganych dziatan nr ref. 32070.

Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miasto/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym oraz podjecie odpowiednich dziatai 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 zwrdci¢ wypetniony formularz pod NUMER FAKSU: +1-410-630-5579,
lub w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
MIC.Recall32070@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyska¢ za pomocg ponizszego kodu QR:
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