NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO GE HealthCare

Datum oddaje pisma GE HealthCare ref. §t. 32095

Za: Predstojnik oddelka za biomedicinski inZeniring
Predstojnik oddelka za neonatologijo/perinatologijo/glavna medicinska sestra
Vodja oddelka za upravljanje s tveganji/zdravstveni administrator

Zadeva: Nepopoln preizkus elektri¢ne varnosti za dolo¢ene grelnike Giraffe in grelnike Panda iRes

Varnostna Podjetje GE HealthCare je ugotovilo, da med proizvodnjo dolo&enih grelnikov

tezava Giraffe in Panda iRes ni bil v izveden popoln preizkus elektriéne varnosti. Zasnova
pripomocka vsebuje Stevilne zaSCite elektriCne varnosti. Ker pa je bil med
proizvodnjo teh pripomockov preizkus elektricne varnosti nepopoln, obstaja
moznost, da uhajalni tok preseze omejitve IEC 60601. V tako malo verjetnem
primeru lahko pride do 8kodljivih vplivov za uporabnika ali bolnika.

Do sedaj ni bilo zabelezenih nobenih pritozb ali poskodb, ki bi bile posledica te
tezave. Podjetje GE HealthCare je to tezavo ugotovilo interno.

Ukrepi, ki jih Preden podjetje GE HealthCare pregleda in preizkusi vase sisteme, lahko Se naprej

morajo uporabljate prizadete grelnike ob upostevanju naslednjih ukrepov pred vsako
upostevati klini¢éno uporabo:

stran ke/_ _ a. Preglejte vse napajalne kable. Zamenijajte poSkodovane napajalne
uporabniki kable.

b. V vaSi ustanovi izvedite ustrezno ozemljitev.

Zagotovite, da je vso morebitno osebje v vasi ustanovi seznanjeno s tem
varnostnim obvestilom in priporo&enimi ukrepi.

Ta dokument hranite v svojem arhivu.

PriloZen potrditveni obrazec izpolnite in vrnite na naslov
MIC.FMI32095@gehealthcare.com.

Podrobnosti Posteljni grelniki Giraffe Bedded Warmer (GTIN:00840682103923), grelniki Panda
o prizadetem  iRes Warmer (GTIN:00840682103893), za serijske Stevilke prizadetih pripomockov
izdelku glejte prilozeno prilogo.

Predvidena uporaba

Sevalni ogrevalniki za dojencke z infrarde€o toploto nadzorovano grejejo
novorojencke, ki zaradi svoje fiziologije ne morejo regulirati telesne temperature.
Sevalni ogrevalniki za dojencke se lahko uporabljajo za olajSanje prehoda
novorojenckov v zunanje okolje ali za zagotavljanje nadzorovanega odprtega
okolja. Za neprekinjeno neinvazivno spremljanje funkcionalne saturacije
arterijskega hemoglobina s kisikom (SpO2) in srénega utripa (izmerjenega s
senzorjem za Sp0O2) lahko uporabite izbirno vgrajeno funkcijo za spremljanje
Sp02. Za umetno predihavanje plju¢ pri dojenckih lahko kot osnovno opremo
uporabite izbirno vgrajen sistem za ozivljanje. Umetno predihavanje plju¢ vklju€uje
prakse, ki so potrebne za sprostitev dihalnih poti in zagotavljanje kisika ali ustreznih
mesanic plinov in/ali roéne ventilacije dojenCku. Samo za profesionalno uporabo s
strani usposobljenih zdravnikov.

Popravilo Podjetje GE HealthCare bo brezplaéno pregledalo vse prizadete pripomocke.
izdelka Predstavnik podjetja GE HealthCare bo stopil v stik z vami in se dogovoril za
popravilo.
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Podatki za Ce imate kakrsna koli vprasanja ali zadrzke glede tega obvestila, se obrnite na
stik servisno sluzbo GE HealthCare ali svojega lokalnega servisnega predstavnika.

Podjetje GE HealthCare potrjuje, da je obvestilo ustrezne regulativhe agencije.

Prepri¢ani ste lahko, da je za nas poglavitno ohranjanje visoke varnosti in kakovosti. Ce imate kakr§na
koli vpraSanja, stopite z nami v stik. Pri tem uporabite zgoraj navedene podatke za stik.

S spostovanjem,

oak—— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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PRILOGA

PRIZADETE SERIJSKE STEVILKE
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GE HealthCare ref. §t. 32095

POTRDILO O OBVESTILU GLEDE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
ODGOVOR JE OBVEZEN

Izpolnite ta obrazec in ga €im prej posljite nazaj podjetju GE HealthCare, vendar najkasneje v 30

dneh po prejemu. S tem boste potrdili prejem in razumevanje obvestila o popravku medicinskega
pripomocka.

Ime ustanove:

Naslov:

Kraj/postna §t./drzava:

E-postni naslov stranke:

Telefonska Stevilka stranke:

Z podpisom tega obrazca potrjujemo prejem in razumevanje spremnega obvestila o
medicinskem pripomoc&ku, o tem pa smo obvestili ustrezno osebje in uvedli oziroma
bomo uvedli ustrezne ukrepe v skladu s tem obvestilom.

Navedite ime odgovorne osebe, ki je izpolnila ta obrazec.

Podpis:

Ime z velikimi érkami:

Naziv poloZaja/delovnega
mesta:

Datum (DD/MMI/LLLL):

Izpolnjen obrazec vrnite tako, da ga skenirate ali fotografirate in posljete po e-posti na naslov:
(MIC.EMI32095@gehealthcare.com)
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