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Destinataires : Correspondant Local de Matériovigilance
Directeur du génie biomédical
Directeur de la néonatalogie / responsable de I'accouchement / gestionnaire de soins infirmiers
Gestionnaire des risques / administrateur d’hépital

Objet: Incubateurs Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation et Giraffe OmniBed Carestation — Les
panneaux de lit latéraux et les hublots peuvent paraitre fermés sans pour autant étre verrouillés — possible chute du
patient

Ce document contient des informations importantes concernant votre produit. Veuillez vous assurer que tous les utilisateurs
potentiels de votre établissement ont pris connaissance de cet avis de sécurité et des actions recommandées.
Veuillez conserver ce document dans vos archives.

Probléeme e Les panneaux de lit latéraux des systemes Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation et
de sécurité Giraffe OmniBed Carestation peuvent étre en position verticale et paraitre fermés sans pour autant étre
verrouillés.

e Les hublots peuvent également paraitre fermés sans étre verrouillés.

e Siune table radiante est utilisée, elle peut maintenir le panneau latéral ou la porte du hublot fermés sans pour
autant les verrouiller.

Si un panneau de lit latéral ou un hublot qui n’est pas verrouillé s'ouvre, il ne protegera plus le patient contre les chutes.

Instructions  Vous pouvez continuer a utiliser vos incubateurs Giraffe Incubator, Giraffe OmniBed, Giraffe Incubator Carestation et
de sécurité  Giraffe OmniBed Carestation sous réserve de respecter les quatre consignes ci-dessous :

e Chaque fois que le panneau de lit latéral est fermé, veillez a ce que la languette rouge ne soit plus visible (voir
Figures 1 et 2).
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e Chaque fois que les portes des hublots sont fermées, vérifiez manuellement les verrous des hublots pour vous
assurer que les verrous des portes sont bien enclenchés (voir Figure 3)




Figure 3. Hublots VERROUILLE (gauche) et DEVERROUILLE (droite)

e Vous devez tirer sur la porte du hublot chaque fois que le panneau de lit latéral ou le hublot est fermé afin de
vous assurer que la porte du hublot est verrouillée.

e Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé. Si une personne qui n’est pas un
professionnel de la santé entre en contact avec le dispositif, vous devez a chaque fois vérifier les verrous afin de
vous assurer que les panneaux de lit latéraux et les hublots sont bien fermés.

Produits Tous les systemes Giraffe Incubators et Giraffe OmniBeds*
concerneés  Giraffe Incubator Carestation (2082844-002-XXX) [GTIN — 010084068211685521]
Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN — 010084068211686221]

*REMARQUE : certains produits ont été expédiés avant la mise en ceuvre du systeme UDI et peuvent ne pas contenir de
numéro GTIN (Global Trade ltem Number).

Correction GE Healthcare mettra a disposition un addenda au manuel d’utilisation, des étiquettes pour le dispositif et des
du produit affiches instructives dans un prochain courrier sans aucuns frais pour vous.

Contact Pour toutes questions relatives a cet avis de sécurité ou a l'identification des systemes concernés, n'hésitez pas a
prendre contact avec votre représentant local de vente ou de service.
Anandic Medical Systems
T: +41(0)848 800 950
F: +41 (0)52 646 03 03
E: info@anandic.com

GE Healthcare confirme que les autorités reglementaires concernées ont été informées de cet avis de sécurité.

Soyez assurés que le maintien d’un niveau de sécurité et de qualité élevé est notre principale priorité.
Pour toute question, n'hésitez pas a nous contacter immédiatement.

Cordialement,

olenel——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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ACCUSE DE RECEPTION DE L’AVIS DE CORRECTION DU DISPOSITIF MEDICAL — REPONSE REQUISE

Réf. GEHC n° 32070

Merci de remplir ce formulaire et de le renvoyer rapidement a GE Healthcare dans un délai de 30 jours, a compter de la
réception. Ce formulaire confirme que vous avez bien regu et compris I'avis de correction du dispositif médical ainsi que
les mesures nécessaires a prendre concernant la Réf. n° 32070.

Nom du destinataire/client :

Adresse :

Ville / code postal / pays :

Adresse électronique :

Numeéro de téléphone :

Nous confirmons avoir bien recu et compris I'avis de correction de dispositif médical ci-joint. Nous avons
pris, et allons prendre, des mesures appropriées conformément a cet avis.

Merci d’indiquer le nom du responsable qui a rempli ce formulaire.

Signature :

Nom en caractéres d’imprimerie :

Titre :

Date (JJ/MM/AAAA) :

Veuillez renvoyer le formulaire complété au NUMERO DE TELECOPIE : +1-410-630-5579,
ou scanner le formulaire complété ou le prendre en photo et I'envoyer par courrier électronique a I’adresse :
fmi.anandic.com
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