Dyrektorow/Kierownikéw dziatow ds. aparatury medycznej
PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA % GE HealthCare

Data wystania pisma Nr ref. GE HealthCare: 36160

Do: Dyrektorow/Kierownikéw dziatéw ds. aparatury medycznej
Dyrektor ds. pielegniarstwa
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikéw ds. zarzadzania ryzykiem

DOTYCZY: Przerwanie komunikacji migdzy rama F2-01 a wieloparametrowym monitorem pacjenta

Kwestia GE HealthCare zostato poinformowane o potencjalnym przerwaniu komunikacji miedzy

bezpieczenstwa modutami serii E-xxxx umieszczonymi w ramie F2-01 a monitorami pacjentéw
CARESCAPE ONE i CARESCAPE Canvas 1000, jesli rama F2-01 nie zostata
wytgczona z zasilania w ciggu ostatnich 120 dni. W przypadku wystgpienia tej sytuacji
moze doj$¢ do czesciowej utraty monitorowania, co potencjalnie moze spowodowac
opoOznienie w leczeniu.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen wynikajgcych z tego problemu.

Dziatania, ktore Nadal mozna korzysta¢ z ramy F2-01, wykonujgc ponizsze instrukcje odigczenia

powinien zasilania co najmniej co 90 dni, do czasu, az GE HealthCare dokona krekty
podjac Klient/  urzgdzenia:
Uzytkownik

1. Jeslirama F2-01 i monitory wieloparametrowe aktualnie monitorujg
pacjenta, podczas procesu odtgczania zasilania nalezy zapewni¢
alternatywne monitorowanie, jezeli istnieje taka potrzeba.

Odtacz przewdd zasilajgcy AC z tytu ramy F2-01.

Wysuh CARESCAPE ONE z uchwytu montazowego ramy F2-01.
Podtgcz ponownie przewdd zasilajgcy AC do ramy F2-01.
Ponownie wsuh CARESCAPE ONE w rame F2-01.

Przed kolejnym uzyciem upewnij sie, ze wskaznik komunikacji na ramie
F2-01 jest zielony (patrz Rysunek 1).
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llustracja 1
Rama F2-01
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Wskaznik
komunikacji

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z
zalecanymi dziataniami.

Niniejszy dokument nalezy przechowywa¢ w aktach.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall.36160@ge.com.
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Produkty,
ktérych
dotyczy
problem

Naprawa
produktu

Dane do
kontaktu

Nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg w celu identyfikacji produktow dotknietych

problemem. Numery identyfikacyjne znajdujg sie na etykiecie produktu umieszczonej

na tylnej stronie ramy F2-01. Zidentyfikowa¢ produkt, ktérego dotyczy problem,
odnajdujgc 13-cyfrowy numer seryjny firmy GE HealthCare.

Identyfikator modelu:

POZYCJA KOD PRODUKTU NR REF. GTIN
;2”-]0)1 (obr.na | g7 5861293 00195278524089

Numer seryjny: 13-cyfrowy

XXOXX XX XXXX XX

\Trzycyfrowy identyfikator KODU PRODUKTU (z powyzszej tabeli)

Przeznaczenie:

Rama F2-01 jest przeznaczona do uzytku z kompatybilnymi wieloparametrowymi
monitorami pacjentéw GE w celu potagczenia dwoch modutéw dodatkowych
parametréw, CARESCAPE ONE i rejestratorem.

Firma GE HealthCare bezptatnie dokona korekty wszystkich produktow, ktérych
dotyczy problem.

Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié
szczegoty dotyczace zorganizowania korekty.

Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organow panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa i jakosci jest naszym gtéwnym
priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt, korzystajgc z powyzszych danych

kontaktowych.

Z powazaniem

Olondel——— <

Laila Gurney

Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer

GE HealthCare
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POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwlocznie po
jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem o dotyczacym bezpieczenstwa.

*Imie i nazwisko (nazwa)
Klienta / odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

D zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatah
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego formularza.

Podpis:

*Imie i
nazwisko(drukowanymi
literami):

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypelniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:
Recall.36160@ge.com
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