NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA

Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 32101

Catre: Administratorul medical / Managerul de risc
Directorul de neonatologie / Sectia de travaliu si nasteri / Asistenta sefa
Directorul de tehnica biomedicala

SUBIECT: Suporturi de cupola si elemente de fixare la dispozitivele Giraffe OmniBed si Giraffe
OmniBed Carestation

Problema de siguranta

GE HealthCare a aflat de o potentiala problema legata de suportul de cupola de sub panoul de control
al dispozitivului. Tn anumite conditii, de exemplu, la impact in timpul transportului, unul sau mai
multe dintre elementele de fixare care fixeaza suportul se pot decupla. Daca se intampla acest lucru,
un element de fixare ar putea cddea in compartimentul pacientului. In cazuri rare, dacd mai multe
elemente de fixare se desprind, suportul cupolei se poate slabi sau desprinde. Aceste conditii ar putea
duce la vatamarea pacientului.

Nu s-au raportat vatamari corporale catre GE HealthCare ca urmare a acestei probleme.

Actiuni care trebuie intreprinse de catre client/utilizator
Puteti continua sa utilizati dispozitivul dupa efectuarea verificarii inainte de utilizare, in conformitate
cu Manualul de utilizare Giraffe OmniBed Carestation (Capitolul 6 - Verificarea Thainte de utilizare).

Tn timpul verificdrii inainte de utilizare descrise in Manualul de utilizare al produsului, inspectati vizual
dispozitivul pentru a depista eventualele componente deteriorate sau lipsa. Aceasta presupune
verificarea faptului ca suportul cupolei este fixat corespunzator si ca toate cele sase elemente de
fixare sunt prezente si complet fixate. Consultati Figura 1.

Locatia suportului

e (6) Elemente de fixare

Figura 1: Ansamblul cupolei OmniBed
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Daca observati deteriorari, elemente de fixare lipsa sau o fixare necorespunzatoare a suportuluiin
timpul verificarii premergatoare utilizarii, va rugam sa scoateti dispozitivul din uzul clinic si sa
contactati serviciul de asistenta GE HealthCare.

Va rugam sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati cu privire la
aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa completati si sa returnati electronic formularul de confirmare anexat, prin intermediul
FMI 32101 Digital CRF sau sa il imprimati, sa il completati manual, sa il scanati si sa il trimiteti prin e-
mail la MIC.FMI32101@gehealthcare.com.

Va rugdm sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Detalii privind produsele afectate

Produs Nr. model Numar GTIN

Giraffe OmniBeds* Toate modelele *Vedeti nota de mai jos
Giraffe OmniBed Carestations 2082844-001-XXX 010084068211686221
Unitate care poate fiinlocuita pe teren 6600-1056-400 NU este cazul

(FRU)

tJFr;;cJa;te care poate fiinlocuita pe teren 6600-1461-500 Nu este cazul

*NOTA: Unele produse au fost expediate anterior implementarii UDI si pot s& nu contind un Numar
global al articolului comercial (GTIN)

Utilizarea preconizata:

Giraffe OmniBed si Giraffe OmniBed Carestation reprezinta o combinatie intre un incubator pentru
sugari si un incalzitor pentru sugari. Dispozitivul poate fi utilizat ca incubator sau ca incalzitor si poate
trece de la un mod la altul la cererea utilizatorului. Nu poate fi operat in ambele moduri in acelasi
timp. Incubatoarele si incalzitoarele furnizeaza caldura in mod controlat nou-ndscutilor care nu au
capacitatea de termoreglare prin propria lor fiziologie. Incubatoarele ofera un mediu inchis, cu
temperatura controlata, iar incalzitoarele ofera caldura cu infrarosu intr-un mediu deschis. Acestea
pot fi utilizate si pentru perioade scurte de timp, pentru a facilita trecerea nou-nascutului din mediul
uterin in mediul extern. Acest dispozitiv poate sa aiba incorporat un sistem de furnizare a oxigenului
cu reglare automata. Acest lucru este indicat pentru a furniza concentratie stabild de oxigen in
compartimentul sugarului la valoarea setata de operator (21-65%).

Corectarea adusa produsului
GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la GE HealthCare va va
contacta pentru a conveni asupra remedierii.

Informatii de contact
Daca aveti intrebari sau nelamuriri privind aceasta notificare, va rugam sa contactati GE HealthCare

Service sau pe reprezentantul de service local.

GE HealthCare confirma ca aceasta notificare a fost transmisa agentiei de reglementare
corespunzatoare.
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W3 asigurdm cd mentinerea unui nivel ridicat de sigurantd si calitate este cea mai mare priori@ate a
noastra. Dacad aveti intrebari, va rugam sa contactati GE HealthCare utilizand datele de contact de mai
U5,

Cu respect,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chiet Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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CONFIRMAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat, dar nu mai
tarziu de 30 de zile de la primire. in acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii

de siguranta.

Numele unitatii:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul
postal/Tara:

Adresa de e-mail a
clientului:

Numarul de telefon al
clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam ca am primit si am inteles Notificarea de
siguranta anexatd, ca am informat toti potentialii utilizatori si cd am luat si vom lua
masurile adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

Numelein clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Pentru a completa electronic acest formular,
va rugam sa scanati codul QR de mai jos sau
sa faceti clic pe acest link:
https://gehealthcare-
svc.my.site.com/publicForm/s/?formld=aGjUr

00000383yH

Pentru a transmite acest formular prin e-
mail, scanati formularul completat sau faceti-
i o fotografie si trimiteti-l la adresa de e-mail:
MIC.FMI32101@gehealthcare.com

=]l
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