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DOTYCZY: Paskow do podgrzewacza ptynow ustrojowych enFlow IV firmy Vital Signs: Produkt Numer 980304 i
980304EU

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem dotyczqcy potencjalnego zagrozenia bezpieczenstwa. Pas do
podgrzewacza ptynéw ustrojowych EnFlow nie spetnia wymagan normy dotyczgcej biokompatybilnosci (ISO 10993)
dla produktéw, ktére mogg mieé kontakt ze skérq przez czas krétszy niz 24 godziny.

Oproécz tego pasek jest wytwarzany z naturalnej gumy i stwierdzono, ze zawiera $ladowe ilosci lateksu. Test na
obecnos¢ protein, ktére mogg wywotac reakcje alergiczng, pokazat jednak wynik "ponizej wartosci wykrywalnej".

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu
dotyczqcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqcy =~ Wyniki testow na biokompatybilno$¢ pokazujg mozliwosé wystgpienia powaznego uszkodzenia

bezpieczenstwa tkanki w wyniku narazenia na materiat toksyczny. Uszkodzenie tkanki jest miejscowe i nie
stanowi zagrozenia zycia oraz powinno ulec zagojeniu pod wptywem standardowego leczenia i
pod nadzorem medycznym.

Chociaz istnieje potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa zwigzane z paskiem do podgrzewacza
ptynéw ustrojowych enFlow w wyniku niezgodnoéci z normami biokompatybilnosci, firma GE
Healthcare nie otrzymata do chwili obecnej zadnych zgtoszen dotyczqcych obrazen pacjentéw.

Dane szczegotowe  Wszystkie paski do podgrzewacza ptyndw enFlow niosg ze sobg potencjalne zagrozenie
problematycznego  uszkodzenia tkanek.
produktu Sprzedawane oddzielnie jako Produkt nr: 980304 i 980304EU

Dotgczone jako wyposazenie dodatkowe do nastepujgcych produktéw enFlow:

980100

980100EU

980105VS
Instrukcje 1. Nalezy wstrzymac¢ stosowanie paska do podgrzewacza do ptyndw ustrojowych enFlow
dotyczqce do czasu otrzymania produktu zamiennego.
bezpieczenstwa 2. Prosimy o odseparowanie i pozbycie sie wszystkich wadliwych produktow.

3. Nalezy zaprzesta¢ dalszego rozprowadzania.

4. W przypadku przestania tych produktéw do innych placéwek stuzby zdrowia nalezy
wystac do nich kopie niniejszego listu.

5. Prosimy o zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi nawet w przypadku, gdy
wycofanego produktu nie ma na stanie. Jesli nie posiadajg Panstwo zadnego
produktu, ktory nalezy wymienié, prosimy zakresli¢ brak wadliwego produktu. Krok ten
jest wymagany dla VSD w celu potwierdzenia powiadomienia wszystkich klientow.

6. Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go faksem zgodnie z
instrukcjg w celu uzyskania produktu zamiennego.
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Korekta dotyczgca  Firma Vital Signs przesle wszystkim klientom paski zamienne, jak tylko bedg one dostepne.
produktu

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg “Informacjg dotyczgcq bezpieczenstwa
kontaktowe produktu" bgd? 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 zapewnié, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison William Denman, M.D., FRCA
Wiceprezes QARA Dyrektor Medyczny

GE Healthcare Systems GE Healthcare
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA - POTWIERDZENIE

Dot.: KOREKTY PRODUKTU MEDYCZNEGO

DO: Dziatu Obstugi Klienta (e-mail VitalSignsCustomerService@ge.com)

Szczegblnie wazne jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o korekcie. W zwigzku z
tym wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza zwrotnego i wystanie go faksem do VSD.

NUMER FAKSU: +1 800-535-7923
Krok ten nalezy wykonaé, aby mozna byto rozpoczqé proces wymiany i wysytki. Przewidywany czas
dostarczenia produktu zamiennego 7 - 8 tygodni. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Dziatem

Obstugi Klienta pod numerem: +1 800- 932-0760. Czynny w godzinach: 8:00 do 18:00 EST.

Nazwa konta: Numer konta

Nazwisko osoby do kontaktu: Wydziat:

Numer telefonu: E-mail:

Adres 1:

Adres (pokdj, itp.):

Miasto: Wojewodztwo: Kod pocztowy

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis: Stanowisko: Data:

Czy posiadajqg Panstwo produkt, w ktérym wystepuje omawiany problem? Tak/Nie

lle wadliwych produktéw opisanych w powiadomieniu znajduje sie w Panstwa jednostce?

Jesli potrzebujq Panstwo bezptatnego zamoéwienia produktu zamiennego, prosimy zadeklarowac teraz: Nr
bezptatnego zamoéwienia

Pracownik Dziatu Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w sprawie danych dotyczgcych zwrotu (jesli
dotyczy) i szczegotow zamowienia wymiany produktu.
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