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Administrator ds. opieki zdrowotnej / kierownik ds. ryzyka
Dyrektor ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej /dziatéw technicznych

DOTYCZY: Zmodyfikowanych lub sfatszowanych respiratoréw GEHC

Prosimy o zagwarantowanie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zostang poinformowani o niniejszym
powiadomieniu dotyczgcym bezpieczeristwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem

Szczegoty totyczace
produktu.

Instrukcje

Firma GE Healthcare (,GEHC”) dowiedziata sie o sfatszowanych lub zmodyfikowanych respiratorach GEHC
CARESCAPE R860 Carestation, ktore sg importowane przez niezatwierdzone przez GEHC kanaty sprzedazy oraz
zostaty zaoferowane Panstwa placodwce. Firma GEHC nie uczestniczyta w importowaniu ani sprzedazy tych
konkretnych Urzadzen.

Firma GEHC zidentyfikowata Urzadzenia, ktére zostaty zmodyfikowane przez nieupowaznione strony trzecie.
W tych przypadkach wydaje sie, ze urzadzenia, ktére wyprodukowano z przeznaczeniem na rynek chinski z
chinskimi interfejsem uzytkownika, etykietami i ztgczami zostaty nastepnie importowane przez strony trzecie
do Panstwa kraju. Urzadzenia te mogty zosta¢ importowane bez odpowiedniego upowaznienia ani
potwierdzenia zgodnosci z etykietami produktéw przeznaczonymi dla Panistwa kraju. Oprdcz konfiguracji na
rynek chinski, stwierdzono, ze strony trzecie mogty doda¢ do respiratoréow komponenty nie walidowane przez
GEHC (takie jak sprezarki powietrza czy mobilne stojaki). Firma GEHC zdecydowanie zaleca korzystanie
wyltgcznie z czesci i komponentdéw, ktére zostaty przez GEHC zweryfikowane, aby zapewni¢ bezpieczeristwo
urzadzen. Wykorzystanie niewalidowanych Czesci moze zaktdcaé dziatanie urzadzen i/lub negatywnie wptynaé
na ich bezpieczeristwo i/lub wydajno$é. Co wiecej, firma GEHC przestrzega przed zmiang urzadzen
wyprodukowanych przez GEHC w sposéb niezgodny z oryginalnymi oznakowaniem sprzetu i wariantami
konfiguracji.

Placéwki, ktore zakupity te konkretne Urzadzenia, mogg otrzymac wsparcie ze strony serwisu GEHC, ktory
moze przeprowadzi¢ nastepujgce czynnosci:
e Dokona¢ rekonfiguracji lokalizacji Urzgdzen do jezyka lokalnego (interfejs uzytkownika, podreczniki i
etykiety)
e Dopasowac elementy zwigzane z lokalizacjg (przewody gazowe, elementy mocowania, przewody
zasilajgce itd.)
e  Przywrdci¢ Urzadzenie do konfiguracji walidowanej przez GEHC (tj. usung¢ niezweryfikowane Czesci
(stojaki, sprezarki, przewody gietkie, elementy mocowania itd.))
e Zastgpi¢ niewalidowane czesSci (stojaki, sprezarki, przewody gietkie, elementy mocowania itd.)
walidowanymi komponentami GEHC (zgodnie z zyczeniem i zakupem uzytkownika koricowego)
e  Przeprowadzi¢ standardowg procedure instalacji
e  Przeprowadzi¢ przeglad techniczny
e  Wykonaé procedure ,przedmuchania”, aby usung¢ potencjalne szkodliwe substancje z kanatéw
gazowych
e Wykonaé wszelakie naprawy, jesli takowe okazg sie konieczne podczas wykonywania powyzszych
procedur serwisowych
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Korekta dotyczaca
produktu

Informacje
kontaktowe

Zanim firma GEHC wykona czynnosci serwisowe na tych konkretnych Urzadzeniach by przywrdécic oryginalng
konfiguracje i specyfikacje urzadzen i/lub wykona czynnosci serwisowe na Urzgdzeniach, Panstwa placéwka
musi zrozumiec i zaakceptowac ponizsze punkty:

e  Firma GEHC nie moze zapewni¢, zagwarantowac ani potwierdzi¢ zgodnosci Urzgdzen z wymaganiami
dotyczacymi normalnego dziatania, wydajnosci, oznakowania oraz zgodnosci regulacyjnych,
poniewaz Urzadzenia te nie byty pod nieustannym nadzorem GEHC, w zwigzku z czym mogty zostaé
zmienione lub nieprawidtowo zmodyfikowane przez strony trzecie w nieznany sposéb. Potencjalne
modyfikacje mogg nie zostaé natychmiast wykryte i mogg wptynac na bezpieczenstwo lub wydajnosé
Urzadzenia;

e  Prace wykonywane na Urzadzeniach przez pracownika serwisu GEHC zostang wykonane odptatnie na
podstawie poprzednio wystawionej i zaakceptowanej oferty.

Dziat serwisu GEHC nie naprawi niewalidowanych Czesci ani awarii wywotanych przez niewalidowane Czesci w
tych Urzadzeniach.

W ramach niniejszego pisma firma GEHC udostepnia numery seryjne urzadzen zakupionych przez Panstwa
placowke, ktére zostaty rozpoznane jako sfatszowane lub nieprawidtowo zmodyfikowane (patrz zatgcznik).
Jesli otrzymali panstwo lub zakupili dodatkowe urzadzenia GEHC z nieautoryzowanych zrédet, prosimy to
zgtosic ponizej wskazanemu pracownikowi GEHC.

Niezmodyfikowane respiratory CARESCAPE R860 Carestation wyprodukowane przez firme GEHC (podlegajace
podmiotowi prawnemu Datex-Ohmeda, Inc.) nadal spetniajg wymagania rynku $Swiatowego oraz wymogi
regulacyjne. Aby unikng¢ pozyskiwania zmodyfikowanych respiratorow, prosimy dokonywac zakupu
bezposrednio od firmy GEHC lub autoryzowanych przez GEHC regionalnych przedstawicieli.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma badz by zgtosi¢ dodatkowe urzadzenia nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym dziatem serwisu 22 330 83 50, Zgloszenia.Serwis@ge.com lub wsparciem
technicyzm LCSEE.TS@ge.com

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

Dziekujemy!

4 u

Andy Miller

Global Product Manager

GE Healthcare
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