SIKKERHEDSMEDDELELSE '
GE HealthCare

Dato for Udsendelse af Brev GE HealthCare Ref. nr.

32097

Til:  Direktgr for biomedicinsk ingenigr
Direktgr for neonatologi / Fadsel og Barsel / Sygeplejechef
Risikomanager/Hospitaladministrator

Vedr.: Varmelegemedgr til visse Giraffe OmniBed og Giraffe OmniBed Carestation-enheder

Sikkerheds
problem

Handlinger
der skal
udfagres af
Kunden/
Brugeren

DA

GE HealthCare er blevet opmaerksom pa, at for visse Giraffe OmniBed og Giraffe
OmniBed Carestation-enheder kan skruen, der sikrer dgrene, som daekker
varmelegemerne, muligvis ikke veere spaendt efter specifikationerne. Dette kan
medfgre, at dgrene bliver Igse. Hvis dgrene bliver Igse, aktiveres en
hgjprioritetsalarm, og baldakinens beveegelse stopper. Hvis denne situation opstar,
instruerer brugervejledningen, at baldakinen ikke skal flyttes, og systemet ikke skal
anvendes klinisk, far der er udfart service. Produktbrugervejledningen kraever, at
forudgaende kontroltrin far brug falges, herunder kontrol af, at varmelegemedgrene
fungerer korrekt. Hvis disse instruktioner fglges, forventes ingen patientskade. Men
hvis disse instruktioner ikke fglges, kan gentagne forsgg pa at tvinge baldakinen til at
bevaege sig beskadige baldakinen, og i sjeeldne tilfeelde kan det resultere i, at
varmelegemedgren falder af, hvilket potentielt kan medfgre patientskade.

Der er ikke rapporteret om skader som fglge af dette potentielle problem.
Du kan fortseette med at bruge dine enheder. Veer altid opmaerksom pa
produktalarmer og falg instruktionerne i produktbrugervejledningen.

Download servicevejledningssupplementet (5971733) fra GE HealthCare
Kundedokumentationsportalen (se listen over berarte enheder nedenfor).

https://www.gehealthcare.com/support/manuals

Inspicér monteringsskruen pa varmelegemedgren pa din enhed i henhold til Figur 1.
Hvis skruen ikke er tilstreekkeligt strammet (som vist i Figur 1 som "forkert
montering"), fuldfgr trin 9 og 10 i Afsnit 1.1 i servicevejledningssupplementet
(5971733).
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Korrekt montering

Gevindstammen er ikke synlig, kun Skulder og gevindstamme er begge
skulderen kan ses synlige
Figur 1

Hvis du har spgrgsmal eller har brug for hjeelp til at fglge instruktionerne, bedes du
kontakte din GE HealthCare-servicerepraesentant.

Sarg for, at alle potentielle brugere i din facilite bliver gjort opmaerksom pa denne
sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Gem dette dokument til jeres optegnelser.

Udfyld og returner den vedheeftede bekraeftelsesformular til
(MIC.FMI32097@gehealthcare.com).
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Detaljer
om bergrte
produkter

DA

Alle Giraffe OmniBed Carestations fremstillet mellem januar 2018 og november 2021
(se Figur 2 for hvordan man identificerer produktionsdatoen), og alle Giraffe
OmniBeds* og Giraffe OmniBed Carestations, der har faet udskiftet
varmelegemedare.

Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN — 010084068211686221]

*BEM/ERK: Nogle produkter blev sendt fgr implementeringen af UDI og kan derfor
ikke indeholde et Global Trade Item Number (GTIN)

Figur 2

TILTAENKT ANVENDELSE:

Giraffe OmniBed Carestation er en kombination af en kuvgse og en
spaedbarnsvarmer. Enheden kan bruges som en kuvgse eller som en
spaedbarnsvarmer, og kan skifte fra én tilstand til en anden afheengigt af brugerens
anske. Den kan ikke bruges i begge tilstande pa samme tid. Kuvgser og varmere
leverer kontrolleret varme til nyfadte, der er ude af stand til at termoregulere pa basis
af deres egen fysiologi. Kuvgser leverer et lukket, temperaturkontrolleret miljg, og
spaedbarnsvarmere leverer infrargd varme i et abent miljg. De kan ogsa anvendes i
korte perioder til at lette den nyfgdtes overgang fra livmoderen til det ydre miljg.
Denne enhed kan omfatte et servostyret oxygentilfgrselssystem. Dette er beregnet til
at levere en stabil oxygenkoncentration inde i speedbarnskuvgsen med den veerdi, der
indstilles af operatgren (21-65 %).
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Produkt GE HealthCare har udviklet et tillaeg til servicevejledningen, som du kan downloade.

korrektion Dette tilleeg er blevet revideret for at inkludere specifikke instruktioner til installation og
tilspaending af skruen, der fastger varmelegemedgren. Hvis du har spgrgsmal eller
har brug for hjeelp til at fglge instruktionerne, bedes du kontakte din GE HealthCare-
servicerepraesentant. Hvis du identificerer en beskadiget varmelegemedgr, bedes du
angive dette p& svarformularen, og GE HealthCare vil levere en erstatning uden
omkostninger for dig.

Kontakt Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer vedrgrende denne meddelelse, bedes du
oplysninger kontakte GE HealthCare Service eller din lokale servicerepreesentant.
80404944

GE HealthCare bekraefter, at denne meddelelse er blevet meddelt til det relevante regulerende
agentur.

Veer venligst forsikret om, at opretholdelse af et hgjt niveau af sikkerhed og kvalitet er vores
hgjeste prioritet. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte os via de kontaktoplysninger, der er
angivet ovenfor.

Med venlig hilsen,

Olondef——— <

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

GE HealthCare Ref. nr. 32097

MEDICINSK UDSTYRS MEDDELELSE BEKRAFTELSESVAR
KRAEVES

Udfyld venligst denne formular, og returner den til GE HealthCare straks efter modtagelsen, og

ikke senere end 30 dage fra modtagelse. Dette vil bekraefte modtagelsen og forstaelsen af
Meddelelsen om Korrektion af Medicinsk Udstyr.

Facilitetens navn:

Gadeadresse:

By/Stat/Postnummer/Land:

Kundens e-mailadresse:

Kundens telefonnummer:

Vi bekreefter modtagelse og forstaelse af den vedheeftede Haster: Meddelelse om Medicinsk

= Udstyr. Vi har implementeret instruktionerne i servicevejledningssupplementet for alle vores
potentielt bergrte enheder og har ikke identificeret nogen beskadigede dare.
Vi bekrzefter modtagelse og forstaelse af den vedhzeftede Haster: Meddelelse om Medicinsk
O Udstyr. Vi har implementeret instruktionerne i servicevejledningssupplementet for alle vores

potentielt bergrte enheder, og vi har identificeret __ beskadigede dgre og taget
enheden/enhederne ud af drift og anmoder derfor om, at der sendes erstatninger.

Angiv venligst navnet pa den ansvarlige person, der udfyldte denne formular.

Underskrift:

Trykt navn:

Stilling/Jobtitel:

Dato (DD/MM/AAAA):

Returner venligst den udfyldte formular ved at scanne eller tage et billede af den udfyldte

formularog sende den med e-mail til: (MIC.FMI32097 @gehealthcare.com)
1 k

k-
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