AKTUALIZACJA ODNOSNIE PILNE GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE Waukecha, W1 53188 USA
BEZPIECZENSTWA
<Data wystania pisma> Nr ref. GEHC FMI32079
Do: Pielegniarki Naczelnej, Ordynatorow i pielegniarek koordynujgcych oddziatow:

Neonatologicznego, Potoznictwa i Intensywnej terapii noworodka.
Dyrektora, kierownika dziatu aparatury medycznej.
Administratoréw do spraw bezpieczenstwa.

DOTYCZY: Wszystkich urzadzen typu Giraffe Incubator, Giraffe Incubator Carestation, Giraffe OmniBed i
Giraffe Omnibed Carestation.

WAZNE PRZYPOMNIENIE — Dziatania majace na celu unikniecie ryzyka upadku pacjenta —
Wczesniej przekazane pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczernstwa (zob.: FMI132070-
2/FMI32070-2A) oraz nowe informacje o poprawionej wersji zatrzaskéw.

Informacje GE Healthcare (GEHC) wysyta niniejsze pismo, aby, przypomnie¢ o
poprzednio wystanych instrukcjach bezpieczeristwa FMI32070-2/FMI 32070-
2A.

Byty w nich informacje jak ponizej:

e Panele boczne przy tézkach pacjenta Giraffe Incubator, Giraffe
OmniBed, Giraffe Incubator Carestation i Giraffe OmniBed
Carestation mogg by¢ w pozycji pionowej i wygladaé na zamkniete
pomimo braku prawidtowego zatrzasniecia.

e Otwory pielegnacyjne takze mogg wygladac na zamkniete pomimo
braku ich z prawidtowego zatrzasniecia.

e Jesli uzywana jest ostona zacieniajgca koputy, moze ona
przytrzymywac scianki boczne i drzwiczki otworéw pielegnacyjnych
w pozycji zamknietej pomimo braku ich prawidtowego zatrzasniecia.

e Jesli niezabezpieczony panel boczny lub otwér pielegnacyjny przy
tézku pacjenta otworzg sie, ochrona pacjenta przed wypadnieciem z
tézka nie bedzie zapewniona.

Powiadomienie (FMI132070-2) oraz komunikacja do klientow byty wysytane od
listopada 2019 r. Jednakze ostatnio otrzymalismy trzy skargi zwigzane z
upadkiem/odniesieniem obrazen przez noworodka ze wzgledu na to, ze
panele nie byty poprawnie zatrzasniete. Nalezy przede wszystkim zadbac, aby
panele i otwory pielegnacyjne zostaty prawidtowo zatrzasniete, aby zapobiec
ryzyku upadkow.

Prosimy przejrzeé instrukcje dla klientéw/uzytkownikéw znajdujace sie
ponizej oraz uprzednio przestanym pismie ( zatgczone).
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Dziatania, jakie
klienci
(uzytkownicy)
powinni podja¢:

Nalezy sie upewnic, ze pracownicy s3 Swiadomi powaznych zagrozen jakie
mogg wystapic, gdy panele boczne oraz otwory pielegnacyjne nie beda
odpowiednio zatrzasniete. Wszyscy uzytkownicy powinni przestrzegaé
instrukcji bezpieczeristwa przekazanych przez GE Healthcare w
komunikatach o nr REF: FMI32070-2/FMI32070-2A.

Nadal mozna korzystac z urzagdzenia, $cisle przestrzegajgc oznaczen i instrukgji
jak prawidtowo zabezpieczy¢ panele i otwory pielegnacyjne.

W celach informacyjnych do przesytki dotagczono wczesniej przestane pismo
dotyczace bezpieczenstwa urzadzen medycznych.

Dziatania:

e Umiesci¢ wczedniej przekazane plakaty ,,Ryzyko upadku pacjenta z
urzadzenia Giraffe Incubator/OmniBed” w widocznym miejscu dla
personelu i zadbac o ich obecnos¢ przez caty cykl eksploatacji tych
urzadzen.

¢ Nalezy zapewnié¢, ze informacje na temat bezpieczenstwa z
poprzednio przestanego pisma oraz zatgcznika dla uzytkownika
zostaty przekazane wszystkim uzytkownikom obstugujgcym
urzadzenia.

¢ Nalezy zapewnié, ze wszyscy uzytkownicy majgcy kontakt z tymi
urzadzeniami posiadajg wiedze oraz stale przestrzegaja tych
instrukcji.

Dodatkowe materiaty:

e Dodatkowe materiaty, m.in. prezentacja filmowa na temat
bezpiecznej obstugi paneli bocznych i otwordéw pielegnacyjnych, a
takze infografika na temat bezpieczenstwa pacjentéw znajdujg sie na
stronie:

http://supportcentral.ge.com/*giraffesafetyresourcesR2

W przypadku pytan lub aby otrzymaé dodatkowa pomoc od GE Healthcare
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem serwisu GE Healthcare.

Nalezy potwierdzi¢, wypetniajac zatgczony formularz, ze wszyscy uzytkownicy,
ktorzy majg kontakt z urzagdzeniami, zostali przeszkoleni w zakresie
prawidtowego zamykania i zabezpieczania urzadzen Giraffe Incubators oraz
OmniBeds, oraz ze podjeto odpowiednie dziatania zgodnie z niniejszym
powiadomieniem.
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Opis produktu

Dziatanie
produktu

Informacje
kontaktowe

Wszystkie urzadzenia Giraffe Incubator i Giraffe OmniBeds
Giraffe Incubator Carestation (2082844-002-XXX) [GTIN — 010084068211685521]
Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN —010084068211686221]

Przeznaczenie:

Inkubator jest zamknietym mikro srodowiskiem stuzgcym do intensywnej terapii
noworodkow, opracowanym zgodnie z filozofig szeroko rozumianego udziatu uzytkownika w
celu jak najlepszego zdefiniowania produktow ktodre spetniajg potrzeby lekarzy, pacjentéw i
rodzin. Posiadaja kilka unikalnych funkcji zapewniajgc niemowlgetom odpowiednie sSrodowisko
rozwojowe, jednoczesnie zmniejszajac stres dla rodziny i upraszczajac procedury dla lekarza.
Urzadzenie OmniBed jest pofaczeniem inkubatora i ogrzewacza dla niemowlat. Mozna je
uzywac jako inkubator zamkniety lub otwarty (ogrzewacz) i przetaczac sie pomiedzy tymi
trybami wedtug wtasnych potrzeb. Nie ma natomiast mozliwosci wtaczenia obu trybéw
jednoczesnie. Inkubatory i ogrzewacze stuzg do zapewnienia w sposdb kontrolowany ciepta
noworodkom, ktére ze wzgleddw fizjologicznych nie majg zdolnosci termoregulacji. Inkubator
stosuje sie, aby zapewni¢ dziecku zamkniete Srodowisko ze sztucznie utrzymywang
temperaturg na wymaganym poziomie, natomiast ogrzewacz stuzy do ogrzewania
promieniami podczerwieni w otwartym srodowisku.

Oprdcz materiatow opisanych powyzej GE Healthcare dostarczy nowe ulepszone wersje
zatrzaskéw do paneli bocznych i otwordw pielegnacyjnych produktéw Giraffe Incubator oraz
OmniBed. Te nowe wersje zatrzaskow zostaty zaprojektowane w celu rozwigzania problemow
powstajacych w sytuacjach, gdy $cianki (panele boczne) lub otwory pielegnacyjne mogg
wygladaé na zamkniete, lecz nie sg poprawie zatrzasniete. W nadchodzacych miesigcach GE
Healthcare zapewni dostepnos¢ nowych zatrzaskdw do wszystkich urzadzen Giraffe
Incubator/OmniBed nalezgcych do Panstwa placowki. Firma GE Healthcare bezptatnie dokona
korekty wszystkich produktow objetych tym powiadomieniem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby oméwic szczegdty dotyczace zorganizowania
korekty. Dodatkowo, jesli bedzie wymagana pomoc przy instalacji, zostanie ona zapewniona
bezptatnie.

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczgcych tego powiadomienia lub aby otrzymac
dodatkowe oznaczenia lub plakaty (ktore zostaty wczesniej przekazane) oraz materiaty
szkoleniowe, prosimy o kontakt z GE Healthcare Service pod numerem tel. 1-800-437-
1171 lub z lokalnym przedstawicielem firmy.

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

GE Healthcare pragnie stale usprawnia¢ swoje produkty oraz zwieksza¢ zadowolenie klientéw. W przypadku
pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
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Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
_ GE Healthcare GE Healthcare

GE Healthcare

WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O WYROBIE GEHC nr ref. 32079
MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po jego otrzymaniu,
nie pdzniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem
o korekcie wyrobu medycznego oraz wymaganych dziataniach, jakie nalezy podja¢, w nr ref. 32079.

Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:
Adres pocztowy:

Miejscowosé/kod pocztowy/wojewddztwo
/kraj:

Adres e-mail:

Nr tel.:

Prosimy zapoznac sie z ponizszg sekcja i zaznaczyc pole, w calu potwierdzenia odbioru:

|:| Niniejszym poswiadczamy odbidr i zapoznanie sie z Informacjg o urzagdzeniu medycznym oraz
potwierdzamy, ze informacje zawarte w piSmie dotyczagcym bezpieczeristwa zostaty odpowiednio
przekazane wszystkim osobom, ktdre obstugujg urzadzenia Incubator/OmniBed.
Dziatania podejmowane przez Klientow:

B Umiesci¢ wczesniej przekazane plakaty ,,Ryzyko upadku pacjenta z urzadzenia Giraffe Incubator/OmniBed”

w widocznym miejscu dla personelu i zadbaé o ich obecnosc¢ przez caty cykl eksploatacji urzadzen.

Zapewnié¢, ze informacje dotyczgce bezpieczenstwa z wczeéniej przestanego pisma oraz zatgcznika dla

uzytkownika zostaty przekazane wszystkim osobom obstugujagcym urzadzenia.
" Zapewni¢, ze wszystkie osoby majgce kontakt z urzadzeniami znajg, rozumiejg oraz stale przestrzegajg
instrukgcji.

Nalezy podac¢ imie i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktdra wypetnita niniejszy formularz.
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na
adres e-mail: MIC.FMI32079@age.com

Adres e-mail mozna uzyskac, skanujac ponizszy kod QR:
[l o o (=
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