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3000 N. Grandview Blvd. - W440
DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION Waukesha, WI 53188

USA

Interne GE Healthcare Ref.-Nr.: FMI 32067

29. Mérz 2019

An: Leitung der Medizintechnik
Leitung der Neonatologie/Geburtshilfe und Entbindung/Pflegeleitung
Risikomanager/Krankenhausverwalter

Betreff: Giraffe Warmebett/Panda iRes Warmebett — Seitenteile und Verriegelungsbereiche kénnen reilen, zerbrechen oder
beschadigt werden.

Dieses Dokument enthdilt wichtige Informationen in Bezug auf Ihr Produkt. Bitte stellen Sie sicher, dass alle potenziellen Anwender
in Ihrer Einrichtung auf diesen Sicherheitshinweis sowie die empfohlenen Mafinahmen aufmerksam gemacht werden.
Bitte bewahren Sie dieses Dokument fiir Ihre Unterlagen auf.

Sicherheits- GE Healthcare hat festgestellt, dass die Seitenteile und Verriegelungsbereiche des Warmbetts reiBen oder

problem zerbrechen kdnnen, wenn das Gerat beim Bewegen an den Seitenteilen statt am vorderen Griff oder am Handgriff
ergriffen wird. Wenn ein Saugling gegen ein Seitenteil mit einer gerissenen oder zerbrochenen Verriegelung stoRt,
kann sich das Seitenteil 16sen und 6ffnen, sodass der Saugling nicht mehr vor dem Herausfallen aus dem
Warmebett geschitzt ist.

Vorsichts - 1) Untersuchen Sie die Seitenteile des Warmebetts (siehe Abbildung 1A unten), die Verriegelungsbereiche und die

mafRnahmen Bereiche, an denen die Seitenteile mit dem Bett verbunden sind (siehe Abbildung 1B unten), auf Risse oder
Beschadigungen gemall dem in diesem Rundschreiben enthaltenen Nachtrag. Falls Seitenteile oder Verriegelungen
Risse oder Beschadigungen aufweisen (siehe Abbildung 1C unten), darf das Warmebett nicht mehr verwendet
werden. Filllen Sie das beigefiigte Antwortformular in Tabelle 1-1 aus und senden Sie es zuriick. Geben Sie dabei
an, welche Teile ersetzt werden miissen. Wenn die Seitenteile oder Verriegelungen des Warmebetts (siehe
Abbildung 1D unten) keine Risse oder Beschadigungen aufweisen, fahren Sie mit dem Sicherheitshinweis 2 fort.

Abbildung 1A:
Seitenteile des Betts

Abbildung 1B: Bereich, in
dem das Seitenteil mit dem
Bett verbunden ist

Abbildung 1C — Abgebrochene Abbildung 1D — Verriegelung in
Verriegelung gutem Zustand
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2) Wenn die Seitenteile und Verriegelungen des Warmebetts weder Risse noch Beschadigungen aufweisen,
kénnen Sie das Warmebett weiter verwenden. Bringen Sie die in diesem Rundschreiben enthaltenen
Sicherheitsaufkleber am Warmebett an und befolgen Sie dabei die folgenden Anweisungen:
a) Reinigen Sie den Bereich mit einer im Bedienungs- und Wartungshandbuch empfohlenen
Reinigungslosung.
b) Warten Sie, bis der Bereich trocken ist.
¢) Ziehen Sie den Aufkleber 1 ab und befestigen Sie ihn am vorderen (stidlichen) Seitenteil an der in
der folgenden Abbildung gezeigten Stelle.
d) Ziehen Sie den Aufkleber 2 ab und befestigen Sie ihn am linken (westlichen) Seitenteil an der in
der folgenden Abbildung gezeigten Stelle.
e) Ziehen Sie den Aufkleber 3 ab und befestigen Sie ihn am rechten (6stlichen) Seitenteil an der in
der folgenden Abbildung gezeigten Stelle.
2

1

3) Lesen Sie den beigefligten Nachtrag durch und fligen Sie ihn zum Bedienungs- und Wartungshandbuch des
Warmebetts hinzu.

Giraffe Warmebetten (GTIN:00840682103923), Panda iRes Warmebetten (GTIN:00840682103893) (Alle mit
GBW, PBW und HDJ beginnenden Seriennummern)

GE Healthcare wird alle gerissenen oder beschidigten Seitenteile/Verriegelungen kostenlos ersetzen. Bitte fillen
Sie das beigefligte ,Kundenantwortformular” aus und senden Sie es per E-Mail an MIC.Recall@ge.com. Ein
Kundendiensttechniker von GE Healthcare wird sich dann mit lhnen in Verbindung setzen, um den Ersatz
vorzunehmen.

Bei Fragen zu dieser KorrekturmaRnahme oder zur Identifikation der betroffenen Produkte wenden Sie sich bitte
an lhren lokalen Vertriebs- oder Servicereprdsentanten oder an das Service Center unseres Technischen
Kundendienstes.

Deutschland:

T: 0800 4343 258

F: 0800 5894315220

E: FMIl.Germany@ge.com

Schweiz/Liechtenstein:
Anandic Medical Systems AG
T: +41(0)848 800 950

F: +41 (0)52 646 03 03

E: info@anandic.com
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Osterreich:

Sanitas GmbH

T: +43 (0)662 852 186-0
F: +43 (0)662 852 186-70
E: sanitas@sanitas.at

Belgien/Luxemburg:
Acertys
T+32(0)38701111
F+32(0)3 8701112

E: info.be@acertys.com

GE Healthcare bestatigt, dass diese Mitteilung an die zustdndige nationale Behorde Gbermittelt wurde.

Wir méchten in diesem Zusammenhang betonen, dass die Aufrechterhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitatsniveaus unsere
vorrangige Prioritdt darstellt. Bitte wenden Sie sich umgehend an uns, falls Sie irgendwelche Zweifel haben.

Mit freundlichen GriRen,

-

James W. Dennison
Vice President - Quality Assurance
GE Healthcare

FMI32067_FSN_German_Rev6

y b ////v /'///‘/

/ // / / /
4 ;

Jeff Hersh, PhD MD

Chief Medical Officer

GE Healthcare
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% GE Healthcare

EMPFANGSBESTATIGUNG DER MITTEILUNG UBER MEDIZINISCHE GERATE
ANTWORT ERFORDERLICH

GEHC Ref. 32067

Bitte flllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es sofort nach Erhalt, spatestens jedoch innerhalb von 30 Tagen, an GE
Healthcare zuriick. Dadurch bestatigen Sie, dass Sie die Mitteilung zu der KorrekturmaRBnahme fiir medizinische Gerate, Ref-Nr.
32067, und zu den erforderlichen MaBBnahmen erhalten und verstanden haben.

Name des Kunden/Warenempfangers:

Strale:

Ort/Bundesland/PLZ/Land:

E-Mail-Adresse:

Telefonnummer:

Wir bestatigen den Eingang und das Verstdndnis der beiliegenden Mitteilung Gber medizinische Gerate und dass wir in
Ubereinstimmung mit dieser Mitteilung MalRnahmen ergriffen haben und ergreifen werden.

Erforderliche MaBnahmen vonseiten des Kunden:

- Untersuchen Sie das Warmebett, nutzen Sie es ggf. nicht mehr und fiillen Sie die nachfolgende Ersatzteiltabelle 1-1 aus.
- Bringen Sie die Aufkleber an, wenn das Warmebett nicht zerbrochen oder beschadigt ist.

- Legen Sie den Nachtrag in das Bedienungs- und Wartungshandbuch des Warmebetts.

Bitte geben Sie den Namen der Person an, die fiir dieses Formular zustandig ist und es ausgefiillt hat.

Unterschrift:

Name (in Druckschrift):

Titel:

Datum (TT/MM/1J))):

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular per FAX an: +1-410-630-5579, oder senden Sie einen Scan
oder eine Fotografie des ausgefiillten Formulars per E-Mail an: MIC.Recall@ge.com
Sie kdnnen diese E-Mail-Adresse liber den QR-Code unten erhalten:
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Tabelle 1-1 Bendétigtes Ersatzteil:

Teilebeschreibung Teilenummer Zerbrochenes Bett-
Seitenteil, Menge

Baugruppe f. Bett-Rickseite, Giraffe 6600-1655-500

Baugruppe f. Bett-Rickseite, Panda 6600-2063-500

Baugruppe f. Bett-Rickseite, Schlauchbefestigung, 6600-2146-500

Giraffe

Baugruppe f. Bett-Riickseite, Schlauchbefestigung, 6600-2145-500

Panda

Baugruppe f. linkes/rechtes Bett-Seitenteil, Giraffe M1092331

Baugruppe f. linkes/rechtes Bett-Seitenteil, Panda M1092338

Baugruppe f. linkes/rechtes HFOV-Seitenteil, Giraffe M1092332

Baugruppe f. linkes/rechtes HFOV-Bett-Seitenteil, M1092340

Panda

Baugruppe f. Bett-Vorderseite, Giraffe M1092335

Baugruppe f. Bett-Vorderseite, Panda M1092342

Baugruppe f. Bett-Vorderseite, Schlauchbefestigung, M1092337

Giraffe

Baugruppe f. Bett-Vorderseite, Schlauchbefestigung, M1092506

Panda

Baugruppe f. Bett-Vorderseite, hohe Wand, Giraffe, M1183772

Panda

Baugruppe f. groRes Bett-Seitenteil, links/rechts, M1183770

Giraffe, Panda
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ANHANG fiir Bedienungsanleitung und Wartungshandbuch fiir Giraffe/Panda iRes Warmebett — Bettklappen

Giraffe oder Panda iRes Wérmebetten mit beschddigten Bettklappen oder Verriegelungen dirfen nicht
mehr verwendet werden. Die Verriegelung kann nachgeben, wodurch erhéhte Gefahr besteht, dass
der SAugling aus dem Wdrmebett fdllt.

Um eine beschddigte Verriegelung oder Bettklappe erkennen zu kénnen, ist folgendermal3en vorzugehen:

1. Unterziehen Sie vor jeder Verwendung fur einen Patienten die Bettklappen, den
Verriegelungsbereich und den Verbindungsbereich zwischen Bettklappe und Bett einer
Sichtprifung auf Beschddigungen. Ist ein Teil der Bettklappe beschddigt, ersetzen Sie die
Bettklappe, bevor Sie einen Séugling in das Warmebett legen.

Beschadigte Verriegelung Unbeschadigte Verriegelung

2. Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung fur einen Patienten die Funktion aller vier Bettklappen.
Die Bettklappen mussen in aufrechter Stellung sicher verriegelt sein. Wenn Bettklappen sich
nicht sicher verriegeln lassen, ersetzen Sie die betreffenden Bettklappen, bevor Sie einen
Sdugling in das Warmebett legen.

3. Prufen Sie vor jeder Verwendung fur einen Patienten, dass die vordere Bettklappe (Stden)
sowie die seitlichen Bettklappen (Osten und Westen) nur nach unten geklappt werden kénnen,
indem sie erst nach oben gezogen werden und dann die Oberkante vom Bett weg gezogen

Bedienungsanleitung Anhang G/P
Warmebett — Bettklappen GEHC Ref-Nr. 32067 Seite 1von 4
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wird. Wenn Bettklappen sich nicht auf diese Weise abklappen lassen, ersetzen Sie die
betreffenden Bettklappen, bevor Sie einen Sdugling in das Warmebett legen.

4. Stellen Sie nach jedem Offnen und SchlieBen der Bettklappen bei der Patientenversorgung
sicher, dass die Bettklappen sicher verriegelt sind.

5. Lassen Sie wdhrend der Verwendung von Giraffe oder Panda iRes Wérmebetten den
Patienten nicht unbeaufsichtigt.

Die Bettklappen sind so ausgelegt, dass sie in geschlossener Stellung verriegelt sind, damit der
Sdugling nicht von der Matratze fallen kann. Bei einer beschddigten oder defekten Verriegelung ist dies
nicht gewdhrleistet. So minimieren Sie das Risiko von Defekten an Verriegelungen:

1. Rangieren Sie das Warmebett nicht mithilfe der Bettklappen.

2. Griffe zum Rangieren des Warmebetts befinden sich auf dessen Vorder- und Rickseite (in der
nachstehenden Abbildung durch rote Pfeile kenntlich gemacht). Verwenden Sie diese Griffe
zum Rangieren des Wdrmebetts.

>
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Rangiergriffe

3. Aufkleber an den Bettklappen machen den Benutzer darauf aufmerksam, dass das
Wadrmebett nicht mithilfe der Bettklappen rangiert werden darf, und zeigen die korrekte
Vorgehensweise beim Rangieren an. Die Symbole werden nachstehend beschrieben.

Bedienungsanleitung Anhang G/P
Warmebett — Bettklappen GEHC Ref-Nr. 32067 Seite 2von 4
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SYMBOLE: In diesem Abschnitt werden die zusdtzlichen Symbole an Giraffe Warmebetten oder an
Panda iRes Wdrmebetten beschrieben.

Symbol Beschreibung

Verwenden Sie den Griff auf der Ruckseite des Warmebetts zum Rangieren des
Wdrmebetts.

Verwenden Sie den Griff vorne unter dem Wdrmebett zum Rangieren des
Wdrmebetts.

Verwenden Sie nicht die vordere Bettklappe (Siden) als Griff zum Rangieren
des Wdrmebetts.

Verwenden Sie nicht die seitlichen Bettklappen als Griffe zum Rangieren des
Wdrmebetts.

Verwenden Sie nicht die seitlichen Bettklappen als Griffe zum Rangieren des
Wdrmebetts.

*Bewahren Sie diesen Anhang zusammen mit der Bedienungsanleitung und dem Wartungshandbuch lhres Wédrmebetts auf.
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