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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 zabezpieczenia — ryzyko
upadku pacjenta.

Niniejszy dokument stanowi uzupetnienie wczesniej przestanego powiadomienia, zapewniajac dodatkowe instrukcje
bezpieczeristwa i materiaty.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy upewnic¢ sie, Ze wszyscy uzytkownicy w
Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczagcy e  Panele przy tdzkach 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 moga wygladac na zamkniete pomimo braku zabezpieczenia.

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

Jedli niezabezpieczone panel lub otwdr pielegnacyjny przy tézku pacjenta otworza sie, ochrona pacjenta
przed upadkiem z tézka nie bedzie juz zapewniona.

Instrukcje Mozna nadal korzystaé z urzadzen Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation i
dotyczace Giraffe OmniBed Carestation, jesli wykonane zostang nastepujace czynnosci:
bezpieczenstwa

Uwaga: Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia. Jesli do
urzadzenia podejdzie osoba spoza personalu medycznego, nalezy zawsze sprawdzac, czy panele i
otwory pielegnacyjne s zamkniete.
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1. Zawsze, gdy zamykany jest panel przy t6zku pacjenta, nalezy sprawdzac, czy zostat on zabezpieczony, a
czerwona zapadka nie jest juz widoczna (patrz rys. 1i 2).

Rysunek 2:
ZABEZPIECZONY panel
przy t6zku pacjenta

Rysunek 1:
NIEZABEZPIECZON
Y panel przy t6zku
pacjenta
Czerwona zapadka
wskazuje, ze
zatrzask nie jest
zamkniety.

Gdy czerwona zapadka nie
jest widoczna, oznacza to,
ze panel jest
zabezpieczony.

[ 10
NIEZABEZPIECZONY ZABEZPIECZONY

2. Nalezy pociggnac¢ za drzwiczki otworu pielegnacyjnego za kazdym razem, gdy panel lub otwdr pielegnacyjny s3
zamykane, aby zapewni¢ prawidtowe zabezpieczenie drzwiczek (patrz rys. 3).

Rysunek 3. ZABEZPIECZONE (lewa strona) i NIEZABEZPIECZONE (prawa strona) otwory pielegnacyjne

Zawartos$¢ zestawu FMI
3. Udostepnilismy nastepujgce materiaty:

Czesé L.p.

Pismo dotyczgce paneli i otworéw pielegnacyjnych w urzadzeniach Giraffe Incubator i OmniBed 1

Plakaty dotyczgce paneli i otwordw pielegnacyjnych w urzadzeniach Giraffe Incubator i OmniBed | 3

Zatacznik dotyczacy paneli i otwordw pielegnacyjnych do instrukcji obstugi urzadzen Giraffe 1 na urzadzenie
Incubator i OmniBed

Zestaw etykiet do zatrzaskéw w panelu 1 zestaw 4 etykiet na
urzagdzenie*

Etykiety ostrzegawcza do otworu pielegnacyjnego i panelu 3 na urzgdzenie*

*Dodatkowe etykiet zostang udostepnione na wypadek utraty lub uszkodzenia juz otrzymanych.

4. Na urzadzeniu Incubator/OmniBed nalezy naklei¢ etykiety bezpieczeristwa dotgczone do tej korespondencji, postepujac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
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! & OSTRZEZENIE:

Panele i otwory pielegnacyjne muszg by¢
zabezpieczone (zatrzasniete).

Etykieta 1: Etykieta zatrzasku Etykieta 2: Etykieta ostrzegawcza
a. Oczysci¢ powierzchnie, na ktérej etykiety zostang umieszczone, uzywajgc miekkiej, niestrzepigcej sie szmatki
nawilzonej woda.
b. Powierzchnia pod etykiete musi by¢ sucha i wyraznie czysta.

c. Przed natozeniem etykiety nalezy zadbac o to, aby jej krawedzie nie nachodzity na krawedzie panelu ani nie dotykaty
zatrzaskow.

d. Upewnic sig, ze etykieta jest rozciggnieta na powierzchni i mocno do niej przylega.

e. Patrzrys. 4-6 ponizej, gdzie oznaczono miejsca mocowania etykiet.

Miejsca mocowania etykiet

f.  Kazde urzadzenie Incubator lub OmniBed posiada dwa panele. Przymocowac etykiety zatrzaskédw na panelach (etykieta
1 powyzej) oraz etykiety ostrzegawcze (etykieta 2 powyzej) w miejscach wskazanych na rys. 4 i 5, na kazdym panelu.

Rysunek 4: Giraffe Incubator Rysunek 5: Giraffe OmniBed
a. Etykiety zatrzaskéw (etykieta 1) a. Etykiety zatrzaskéw (etykieta 1)
Odtozy¢ na bok kazdy zatrzask, jak pokazano powyzej. Odtozy¢ na bok kazdy zatrzask, jak pokazano powyzej.
b. Etykieta ostrzegawcza (etykieta 2) b. Etykieta ostrzegawcza (etykieta 2)
Wysrodkowac jg w poblizu goérnej czesci panelu, jak Wysrodkowac jg w poblizu gérnej czesci panelu, jak pokazano powyzej.
pokazano powyzej. Etykiety powinny by¢ widoczne po zamknieciu koputy.

g. Jesli urzadzenie jest wyposazone w dodatkowy otwor pielegnacyjny na panelu koicowym, nalezy przymocowac etykiete
ostrzegawczg (etykieta 2 powyzej), tak jak pokazano:
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Rysunek 6: Giraffe OmniBed z otworem pielegnacyjnym na panelu koricowym

b. Etykieta ostrzegawcza (etykieta 2)

Wysrodkowac etykiete powyzej zatrzasku otworu
pielegnacyjnego, w poblizu gérnej czesci scianki, jak
pokazano powyzej. Etykieta powinna by¢ widoczna po
zamknieciu koputy.

Dodatkowe instrukcje

5.
6.

10.

Zapoznac sie z dodatkowym zatgcznikiem i dotgczy¢ do go instrukcji obstugi urzgdzenia Incubator/OmniBed.

Umiesci¢ wszystkie trzy (3) plakaty ,,Ryzyko upadku pacjenta z urzgdzenia Giraffe Incubator/OmniBed” w widocznym miejscu dla
personelu i zadbac o ich obecnos¢ przez caty cykl eksploatacji urzgdzen Incubator/OmniBed.

Odpowiednio przekaza¢ informacje zawarte w niniejszym dokumencie i dotgczonym zatgczniku wszystkim osobom
odpowiedzialnym za obstuge urzadzen Incubator/OmniBed.

Upewnic sie, ze caty personel szpitala oraz pozostate osoby, ktdre otwierajg panele lub otwory pielegnacyjne bgdz majg kontakt
z opisanymi urzgdzeniami, zrozumiaty te instrukcje.

Dodatkowe etykiety zostaty dofagczone do niniejszej korespondencji. W przypadku dysponowania dodatkowymi panelami lub
panelami koricowymi, ktdre nie zostaty jeszcze zainstalowane, nalezy je odpowiednio oznaczy¢ etykietami zgodnie z powyzsza
instrukcjg. W celu uzyskania dodatkowych etykiet prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy GE.

Potwierdzi¢, wypetniajac zatgczony formularz, ze caty personel szpitala, ktory ma kontakt z urzgdzeniami, zostat przeszkolony w
zakresie prawidtowego zamykania i zabezpieczania urzagdzern OmniBeds, oraz ze podjeto odpowiednie dziatania w zgodzie z
niniejszym powiadomieniem.

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

*UWAGA: Niektére produkty zostaty wystane przed wdrozeniem standardéw UDI, dlatego moga nie
zawierac¢ kodu Global Trade Item Number (GTIN #).

Korekta dotyczaca  Firma GE Healthcare dotgcza do niniejszego powiadomienia zatgcznik do instrukcji obstugi, etykiety oraz

produktu plakaty Scienne.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz
kontaktowe 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 bezpieczeristwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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Dziekujemy!

olanel——

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Chief Medical Officer
GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O URZADZENIU GEHC nr ref. 32070-2
MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pdzniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego
oraz dotyczacych wymaganych dziatan nr ref. 32070-2.

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:
Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail/numer telefonu:

Wykaz numerdw seryjnych
urzadzen, ktérych dotyczy
problem (w razie potrzeby
nalezy dofaczy¢ dodatkowe
arkusze):

Prosimy zapoznac sie z ponizszg sekcja i zaznaczy¢ pole, aby potwierdzi¢ odbidr i wykonanie instrukgji::

|:| Niniejszym poswiadczamy odbidr i zapoznanie sie z Informacjg o urzagdzeniu medycznym oraz potwierdzamy, ze
informacje zawarte w niniejszym dokumencie i zatgczniku zostaty odpowiednio przekazane wszystkim osobom,
ktére obstuguja urzadzenia Incubator/OmniBed.

Dziatania podejmowane przez Klientdw:

" Nalezy zadba¢, aby wszystkie urzadzenia Giraffe OmniBed i Giraffe Incubator zostaty catkowicie oznaczone zgodnie z instrukcja
etykietowania:

- 3 etykiety na kazdy panel; oraz

- 1 etykieta na kazdy panel koricowy z otworem pielegnacyjnym (o ile dotyczy);
®  odpowiednio oznaczy¢ etykietami wszystkie dodatkowe panele lub panele koricowe, ktérych nie zainstalowano na urzgdzeniach;
=  dotgczyé otrzymany zatgcznik do instrukcji obstugi urzadzenia Incubator/OmniBed;
®  umiescic trzy otrzymane plakaty w obszarach widocznych dla personelu szpitala; oraz

®  upewnic sie, ze caty personel szpitala, ktdry korzysta z otwordw pielegnacyjnych lub paneli badz w inny sposdéb ma kontakt z
urzadzeni, zostat przeszkolony w zakresie prawidtowego zamykania i zabezpieczania urzgdzen Incubator/OmniBed.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):
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Prosimy zwroci¢ 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 uzyskac za pomocg ponizszego kodu QR:
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