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DOTYCZY: Niektore urzadzenia Giraffe Shuttle — emisja odoru podczas tadowania akumulatora (zapach siarki)

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Ze wszyscy uzytkownicy tych
urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Firma GE Healthcare uzyskata informacje, ze podczas fadowania, akumulatory urzgdzenia Giraffe Shuttle moga
emitowac niewielkie stezenie gazéw (odgazowywanie), wytwarzajac silnych zapach siarki. Odgazowywanie
zostaje przerwane na skutek odfaczenia urzgdzenia Shuttle od gniazda sieciowego. Wdychanie tych gazow w
niewielu przypadkach mogtoby skutkowac¢ skurczem oskrzeli, potencjalnie wymagajgcym podania lekow w
przypadku oséb wrazliwych, na przyktad astmatykéw. Problem ten moze takze powodowac nieznaczny bdl
gtowy oraz podraznienie oczu i gardta. Nie donoszono o wystgpieniu powaznych obrazen zwigzanych z tym
problemem.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystgpienia odgazowywania podczas tadowania urzadzenia Giraffe Shuttle do chwili
rozwigzania problemu, urzadzenia Giraffe Shuttle mozna nadal uzywac, korzystajac z ponizszej instrukcji. Jesli
kiedykolwiek podczas tadowania pojawi sie zapach gazu, nalezy odtgczy¢ urzadzenie Giraffe Shuttle od
gniazda sieciowego. Nalezy wycofac urzadzenie Giraffe Shuttle z eksploatacji i skontaktowac sie z
przedstawicielem GE Healthcare.

1) NIE nalezy tadowac urzadzenia Giraffe Shuttle, gdy jest podtgczone do tézka/inkubatora Giraffe lub
Panda. W szczegdlnym przypadku, gdy fadowanie jest wymagane z podtgczonym inkubatorem, NIE
wolno przekraczac pieciu minut tadowania. Jednoczes$nie nalezy zadbac o obecnos¢ personelu w
poblizu urzgdzenia Giraffe Shuttle, jesli na tézku/w inkubatorze Giraffe lub Panda znajduje sie
pacjent.

2) Gdy urzadzenie Giraffe Shuttle nie jest uzywane, nalezy zawsze podtaczad je do gniazda sieciowego
e wdobrze wentylowanym pomieszczeniu z dala od pacjentéw, jednoczesnie ustawiajgc
e gtéwny wylacznik w potozeniu Wi;

3) Gdy urzadzenie nie jest przemieszczane, pedaty blokujgce powinny znajdowac sie w potozeniu
pokazanym na rys. 1. Wskazniki STOP (czerwony) i GO (zielony) nie powinny sie Swiecic.
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Rys. 1: Pedat oddokowania-odblokowania musi by¢ nacisniety, a dioda STOP/GO wytaczona

4) NIE nalezy uzywac urzadzenia Giraffe Shuttle do transportu pacjentéw, jesli wyswietlacz tadowania
akumulatora pokazuje tylko jeden z6tty pasek lub migajgcy czerwony pasek, jak pokazano na rys 2.
Nalezy zadba¢ o odpowiednie natadowanie urzgdzenia przed jego uzyciem.
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Rysunek 2: Wyswietlacz natadowania baterii

Dane szczegotowe  Ponizej wymieniono potwierdzone numery seryjne urzgdzen Giraffe Shuttle oraz urzgdzenia Giraffe Shuttle,

problematycznego  w ktdrych zostat zainstalowany pakiety modernizacji o numerach kat. 2109672-001 i 2109673-001

produktu GTIN: 00840682110808, numery seryjne: GSHW60086; GSHX60001; GSHX60014; GSHY70002; GSHY70003;
GSHY70004; GSHY70005; GSHY70006; GSHY70007; GSHY70008; GSHY70009; GSHY70012; GSHY70013;
GSHY70014; GSHY70015; GSHY70016; GSHY70017; GSHY70018; GSHY70019; GSHY70020; GSHY70021;
GSHY70022; GSHY70023; GSHY70024; GSHY70025; GSHY70026; GSHY70027; GSHY70028; GSHY70029;
GSHY70030; GSHY70031; GSHY70032; GSHY70033; GSHY70034; GSHY70035; GSHY70036; GSHY70037Q;
GSHY70038; GSHY70039; GSHY70040; GSHY70041; GSHY70042; GSHY70043; GSHY70044; GSHY70045;
GSHY70046; GSHY70047; GSHY70048; GSHY70049; GSHY70050; GSHY70051; GSHY70052; GSHY70053;
GSHY70054; GSHY70055; GSHY70056; GSHY70057; GSHY70058; GSHY70059; GSHY70060; GSHY70061;
GSHY70062; GSHY70063; GSHY70064; GSHY70065; GSHY70066; GSHY70067; GSHY70068; GSHY70069;
GSHY70070; GSHY70071; GSHY70072; GSHY70073; GSHY70074; GSHY70075; GSHY70076; GSHY70077;
GSHY70079; GSHY70080; GSHY70081; GSHY70084; GSHY70085; GSHY70086; GSHY70087; GSHY70088;
GSHY70089; GSHY70090; GSHY70091; GSHY70092; GSHY70093; GSHY70094; GSHY70095; GSHY70096;
GSHY70097; GSHY70098; GSHY70099; GSHY70100; GSHY70101; GSHY70102; GSHY70103; GSHY70104;
GSHY70105; GSHY70106; GSHY70107; GSHY70108; GSHY70109; GSHY70110; GSHY70111; GSHY70113;
GSHY70114; GSHY70115; GSHY70116; GSHY70117; GSHY70118; GSHY70119; GSHY70120; GSHY70121;
GSHY70122; GSHY70123; GSHY70124; GSHY70125; GSHY70126; GSHY70127; GSHY70130; GSHY70131;
GSHY70132; GSHY70133; GSHY70134; GSHY70135; GSHY70136; GSHY70137; GSHY70138; GSHY70139;
GSHY70140; GSHY70141; GSHY70142; GSHY70143; GSHY70144; GSHY70145; GSHY70146; GSHY70147;
GSHY70148; GSHY70149; GSHY70150; GSHY70151; GSHY70152; GSHY70153; GSHY70154; GSHY70155;
GSHY70156; GSHY70157; GSHY70158; GSHY70159; GSHY70160; GSHY70161; GSHY70162; GSHY70163;
GSHY70165; GSHY70166; GSHY70167; GSHY70168; GSHY70169; GSHY70170; GSHY70172; GSHY70173;
GSHY70174; GSHY70175; GSHY70176; GSHY70177; GSHY70178; GSHY70179; GSHY70180; GSHY70181;
GSHY70182; GSHY70183; GSHY70184; GSHY70185; GSHY70186; GSHY70187; GSHY70188; GSHY70189;
GSHY70192; GSHY70193; GSHY70194; GSHY70195; GSHZ70101; GSHZ70102; GSHZ70103; GSHZ70104;
GSHZ70105; GSHZ70106; GSHZ70107; GSHZ70108; MAAP50034; MAAQ50170; MAAR50021; MAAT50013;
MAAT60045; MAAU61029; MAAU61040; MAAV60059;
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Korekta dotyczaca  Firma GE Healthcare dokona bezptatnie korekty wszystkich produktéw z powyiszg usterkg w pdzniejszym
produktu terminie, gdy tylko rozwigzanie stanie sie dostepne. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z
Panistwem, aby omdwic szczegoty dotyczace wprowadzenia poprawek.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe 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 zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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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 INFORMACII O WYROBIE MEDYCZNYM GEHC nr ref. 32075

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do 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. 32075.

Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/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 dziatan 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 w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail: MIC.Recall32075@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyskac za pomocq ponizszego kodu QR:
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