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Kierownika Dziatu Neonatologii/ L i D/ Kierownika Dziatu Pielegniarstwa
Kierownika ds. ryzyka/Administratora szpitala

DOTYCZY: Ogrzewacz Lullaby Warmer — ciepto generowane przez ogrzewacz w trybie recznym moze pozostawac na poziomie
ustawionym przez uzytkownika, bez emitowania alarmu i koniecznosci jego obnizenia

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

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Firma GE Healthcare dowiedziata sie w ostatnim czasie, ze gdy ogrzewacz Lullaby Warmer jest uzywany w
trybie recznym bez sondy temperaturowej, ciepto generowane przez urzadzenie w trybie recznym moze
pozostawaé na poziomie ustawionym przez uzytkownika, bez emitowania alarmu i koniecznosci jego
obnizenia. W tym przypadku zastosowania trybu recznego, pomimo braku alarméw wskazujgcych na
koniecznos¢ kontroli stanu pacjenta, poziom generowanego ciepta mozna recznie regulowaé. Diugotrwate
narazenie (>15 min) na wyzszg temperature ogrzewacza moze skutkowac hipertermia. Nie stwierdzono
zadnych obrazen w zwigzku z wystepowaniem tego problemu.

Moga Panstwo nadal korzystacé z ogrzewacza Lullaby Warmer, przestrzegajgc ponizszej instrukcji.
Nalezy korzystac z trybu Baby Mode, o ile nie wskazano jasno, ze wymagany jest tryb reczny.

Oba tryby wymagaja monitorowania pacjenta. W przypadku trybu recznego wymagane sg jednak
dodatkowe monitorowanie i opieka nad pacjentem.

W przypadku uzycia trybu recznego:

e Nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w podreczniku uzytkownika Lullaby Warmer.

e Nie nalezy pozostawiac pacjenta bez opieki, gdy ogrzewacz pracuje w trybie recznym.

e Nalezy sie upewnic, ze czujnik temperaturowy i ostona termiczna sg prawidtowo przymocowane do
ciata pacjenta.

e Monitorowanie zmian w otoczeniu (np. wysoki przeptyw powietrza, bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych, wykorzystanie lampy do fototerapii) i stanu pacjenta jest wymagane do
tego, aby wprowadza¢ odpowiednie poprawki poziomu generowanego przez urzgdzenie ciepta.

e Nalezy okresowo sprawdzaé temperature ciata pacjenta zgodnie z procedurg szpitalng, korzystajac
z niezaleznego urzgdzenia do monitorowania temperatury, aby zapewnié komfort i
bezpieczenstwo pacjenta.

e Jedli alarm zostanie wyciszony, wymagane bedzie zakoriczenie monitorowania stanu pacjenta.
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Dane szczegétowe  \Wszystkie systemy Lullaby Warmer

proglelznatycznego Uwaga: Opisywany problem nie dotyczy systemow Lullaby Warmer Prime.
produktu

Wadliwy produkt
Lullaby Warmer
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Korekta dotyczaca  Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy

produktu GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omoéwié szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenistwa produktu" badz
kontaktowe z okresleniem zakresu objetych nig produktow, 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.

Dziekujemy!
/ /) #
/Ol
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. 32073

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 dotyczgcych wymaganych dziatan nr ref. 32073.

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 trescia 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.Recall32073@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyskac za pomocg ponizszego kodu QR:
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