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DOTYCZY: Niekontrolowany ruch tasmy biegowej biezni T2100 — cze$ci zamienne posiadane przez klienta

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.
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Problem dotyczgcy dziatania czesci zamiennych posiadanych przez klienta, a mianowicie napedu Microflex
T2100 (2026182-002 lub 2026182-004) nie zostat oméwiony w poprzednim powiadomieniu o koniecznosci
wprowadzenia poprawek dotyczacych bezpieczenstwa (nr ref. GEHC 30074). Zamontowanie powyzszych
pochodzacych z zapasdow wtasnych klienta czesci zamiennych do biezni 72100 , moze spowodowac
wystgpienie niekontrolowanego ruchu tasmy biegowej podczas préby wysitkowej. Ruch ten mozna
zaobserwowac w postaci nieoczekiwanego zwolnienia, po ktérym nastepuje nagte przyspieszenie ruchu tasmy
w przdd lub w tyt. W takiej sytuacji nacisniecie przycisku zatrzymania awaryjnego (ESTOP) nie spowoduje
natychmiastowego zatrzymania tasmy. Zatrzymanie odbedzie sie stopniowo w ciggu 35 sekund w wyniku
zwolnienia z predkosci maksymalnej. Nagta zmiana szybkosci i/lub kierunku ruchu tasmy moze doprowadzié
do upadku i wystgpienia obrazen u pacjenta.

1) Jesli posiadana przez Panstwa cze$¢ zamienna ma etykiete poprawki FMI 30074 (patrz ilustracja ponizej) lub
numer czesci GE (2026182-006), numer czesci ABB (3AXD50000032648, 3AXD50000032647 lub FMH2A09TR-
EN43HQ), oprogramowanie uktadowe napedu zostato zaktualizowane i dana cze$¢ zamienna jest wolna od
opisywanego problemu. Nie jest wymagane zadne dalsze dziatanie, z wyjatkiem uzupetnienia i odestania
zatgczonej ,,Odpowiedzi klienta” z zaznaczonym polem wyboru nr 1 informujgcym o tym ze nie posiadacie
panstwo zapaséw czeSci zamiennej, ktérej dotyczy opisywany problem. Formularz nalezy odestaé¢ poczta
elektroniczng na adres DCAR.30085@ge.com.
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Uwaga: Opakowanie czesci zamiennej posiada etykiete z numerem czesci GE, natomiast naped Microflex
posiada etykiete z numerem czesci ABB.
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2) Jesli posiadany przez Panstwa naped zapasowy nie ma etykiety poprawki FMI i numer czesci GE to
(2026182-002 lub 2026182-004), numer czesci ABB to (FMH2A09TR-EN43EQ, FMH2A09TR-EN43E,
FMH2A09TR-EN43E/12 lub FMH2A09TR-EN43GZ), oprogramowanie uktadowe napedu nie zostato
zaktualizowane i posiadacie Panstwo czesci zamienne, ktorych dotyczy opisywany problem. Nie jest
wymagane zadne dalsze dziatanie, z wyjgtkiem uzupetnienia i odestania zatgczonej ,,Odpowiedzi klienta” z
zaznaczonym polem wyboru nr 2 informujgcym o tym ze posiadacie Panstwo zapasy czesci zamiennej, ktérej
dotyczy opisywany problem. Formularz nalezy odesta¢ pocztg elektroniczng na adres DCAR.30085@ge.com.
3) Jesli Panstwo lub zatrudniona do tego firma serwisowa zainstalowaliscie cze$¢ zamienng, ktérej dotyczy
opisywany problem w biezni T2100 po dniu 4 czerwca 2015, nalezy uzupetnic i odestaé zatagczony formularz
,Odpowiedzi klienta” z zaznaczonym polem wyboru nr 3 informujgcym o tym, ze macie Panistwo lub mozecie
mie¢ zamontowang czes¢ zamienng, ktérej dotyczy opisywany problem w biezni T2100. Formularz nalezy
odestac pocztg elektroniczng na adres DCAR.30085@ge.com.

W razie zaobserwowania jakiegokolwiek niekontrolowanego ruchu tasmy, kiedy pacjent znajduje sie na
biezni, w tym nieoczekiwanego zatrzymania, zwolnienia, przyspieszenia lub zmiany kierunku ruchu:

Instrukcje dla lekarzy:

e wcisngc¢ do konca przycisk zatrzymania awaryjnego (ESTOP) tak, aby ulegt zablokowaniu.

/ ESTOP

o Jedli przycisk zatrzymania awaryjnego (ESTP) nie zatrzymuje ruchu biezni, wyja¢ wtyczke przewodu
zasilania z gniazda sieciowego.
e Poinstruowac pacjenta, aby:
o przytrzymat sie poreczy w celu zachowania rownowagi,
o zszedt z tasmy, stawiajgc stopy na gumowanej powierzchni antyposlizgowej po dowolnej stronie
tasmy,
o zszedt z biezni, kiedy tasma sie zatrzyma. W zaleznosci od predkosci tasmy, petne zatrzymanie
moze zajgc¢ do 35 sekund.

OSTRZEZENIE: kiedy przycisk zatrzymania awaryjnego jest wcisniety lub kiedy bieznia nie jest
zasilana, tasma nie jest zablokowana. Tasma w tym stanie moze poruszaé sie, co moze
doprowadzi¢ do utraty réwnowagi przez pacjenta i jego upadku. Nalezy pamietaé, ze ryzyko
ruchu tasmy jest wyzsze w przypadku wiekszego nachylenia tasmy.

e W razie wystgpienia niekontrolowanego ruchu tasmy, nalezy odstgpic¢ od eksploatacji biezni T2100 i
skontaktowac sie z serwisem firmy GE Healthcare.

Oprogramowanie uktadowe napedu Microflex T2100, cze$¢ zamienna GE o numerze (2026182-002 lub
2026182-004), bez etykiety poprawki FMI 30074.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Prosimy o
uzupetnienie i odestanie zataczonego formularza ,Odpowiedz klienta” pocztg elektroniczng na adres
DCAR.30085@ge.com, a reprezentant GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu omdwienia
szczegotow wprowadzenia poprawek, o ile bedg konieczne.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.
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GE Medical Systems Polska

Tel: 22 33083 50

e-mail: Zgloszenia.serwis@ge.com
ul.Wotoska 9

02-583 Warszawa

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczedstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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James W. Dennison Jeff Hersh, PhD M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA POWIADOMIENIA O KONIECZNOSCI WPROWADZENIA POPRAWEK DO URZADZENIA MEDYCZNEGO NR REF. GE:
30085

WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

Prosimy o WYPEENIENIE i zwrdcenie tego formularza do firmy GE Healthcare w ciggu dwdch (2) tygodni.

Nazwisko/nazwa Klienta/Odbiorcy:

Adres pocztowy:

Miasto/Wojewddztwo/Kod pocztowy/Kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Waine jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o koniecznosci wprowadzenia poprawek. Prosimy zaznaczy¢ jedng
z ponizszych pozycji i wypetni¢ wymagane dane, a nastepnie przestac¢ formularz w jeden ze wskazanych sposobdw.

|:| Nr 1 - Potwierdzamy odebranie i przyjecie do wiadomosci niniejszego powiadomienia o koniecznosci wprowadzenia poprawek do
urzadzenia medycznego. Nie mamy zapasowych czesci zamiennych, ktorych dotyczy opisywany problem. (Patrz instrukcja bezpieczenstwa
nr1)

|:| Nr 2 - Potwierdzamy odebranie i przyjecie do wiadomosci niniejszego powiadomienia o koniecznosci wprowadzenia poprawek do
urzadzenia medycznego. Mamy czesci zapasowe zamienne, ktérych dotyczy opisywany problem. (Patrz instrukcja bezpieczerstwa nr 2)

|:| Nr 3 - Potwierdzamy odebranie i przyjecie do wiadomosci niniejszego powiadomienia o konieczno$ci wprowadzenia poprawek do
urzadzenia medycznego. Mamy lub mozemy mie¢ zamontowane czesci zamienne, ktorych dotyczy opisywany problem. (Patrz instrukcja
bezpieczenstwa nr 3)

Na formularzu nalezy umiesci¢ nazwisko osoby odpowiedzialnej za analize ryzyka i zgodnosci.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy o odestanie niniejszego formularza w nastepujacy sposéb:
Zeskanuj lub zréb zdjecie wypetnionego formularza i wyslij jako zatacznik wiadomosci e-mail na adres: DCAR.30085@ge.com

QR (e-mail)

30085 — XXXX
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