GE Healthcare

3000 N. Grandview Blvd. - W440
AVISO URGENTE DE SEGURANCA Waukesha, W1 53188

Estados Unidos

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 32076

10 de setembro de 2020

Para:  Diretor de Engenharia Biomédica/Clinico
Diretor de Neonatologia / Gerente de Enfermagem de NICU
Gerente de Risco/Administrador do Hospital

RE: Alguns Giraffe Incubators e Giraffe OmniBeds - Compatibilidade de sensores de oxigénio com os Giraffe Systems

Este documento contém informagdes importantes para o seu produto. Garanta que todos os possiveis usudrios de sua planta

estdo cientes desta notificagéo de seguranga e das a¢ées recomendadas.
Guarde este documento em seus registros.

Problema
de segurancga

Instrugdes
de segurancga
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A GE Healthcare ficou ciente de que determinados Giraffe Incubators e Giraffe OmniBeds fabricadas antes de
2012 podem fornecer um nivel de oxigénio ambiental diferente do exibido pelo dispositivo, se um determinado
componente opcional referido como Médulo de Oxigénio Servo estiver instalado no dispositivo. O Médulo de
Oxigénio Servo regula automaticamente o oxigénio fornecido internamente pelo dispositivo. O monitoramento
padrao da oximetria de pulso detectard alteragdes no nivel de oxigénio do paciente e, portanto, esse problema
deve resultar apenas em hipdxia ou hiperdxia temporaria.

N3do houve nenhuma lesdo relatada como resultado deste problema.

Se o dispositivo Giraffe Incubator ou Giraffe OmniBed tiver sido fabricado antes de 2012 E tiver o nimero de
peca do sensor de oxigénio M-43GE instalado, o recurso Oxigénio Servo precisara ser desativado ou o
dispositivo precisara ser retirado de servigo. Siga as instrugcGes abaixo para obter mais informacgGes sobre as
configuracGes do produto impactadas, juntamente com as instrucGes de seguranca detalhadas.

1. Localize o nimero de série na parte traseira da seu Giraffe Incubator ou Giraffe OmniBed (consulte a Figura
1). Verifique a quarta letra do nimero de série.

Figura 1: Etiqueta do numero de série, localizagdo da 4* Letra
a. Se a 4 letra estiver no intervalo de R a Z, o dispositivo podera ser usado, sem nenhuma agdo

adicional.
b. Se a 4* letra estiver no intervalo de A a Q, continue na etapa 2.
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2. Verifique visualmente se o médulo de Oxigénio Servo esta instalado em seu Giraffe Incubator ou em seu
Giraffe OmniBed (veja a Figura 2). Olhe embaixo da entrada do cabo de alimentacdo para ver se a caixa e
os acessorios de metal, indicativos da presenca do mdédulo de Oxigénio Servo, estdo presentes.

Figura 2:

Rl

O médulo de Oxigénio Servo estd instalado Figura 3: O médulo de Oxigénio Servo NAO estd instalado

a. Se o mddulo de Oxigénio Servo NAO estiver instalado (conforme a Figura 3), o dispositivo podera
ser usado, sem nenhuma agao adicional.
b. Se o mddulo de Oxigénio Servo estiver instalado (conforme a Figura 2), continue na etapa 3.

3. Determine se a revisdo do software Oxigénio Servo precisa ser verificada:

a. Se a 4%*letra do numero de série da cama (veja a Figura 1) estiver na faixa de A a M continue na
etapa 4.

b. Sea4*letra do nimero de série da cama (consulte a Figura 1) estiver na faixa de N a Q, desligue o
dispositivo e ligue-o novamente e observe a tela para determinar a revisdo do software de Oxigénio
Servo (consulte a Figura 4). Observe que essa tela aparecerd por 3 a 5 segundos.
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Figura 4: Local da revisdo do software de Oxigénio Servo

i. Se arevisdao de software identificada for 1.60, o dispositivo podera ser usado, sem
nenhuma agao adicional.
ii. Searevisdo do software for 1.51 ou inferior, continue na etapa 4.

4. Remova o sensor de oxigénio seguindo as instru¢des contidas no manual de manutencdo para verificar o
numero de peca do sensor de oxigénio. Consulte o manual de manutencdo do Giraffe OmniBed (Peca
Numero 6600-0343-000), secdo 5.14.1 ou o manual de manutencéo do Giraffe Incubator (Peca Niumero
6600-0356-000), segdo 5.8.1 para obter instrugdes sobre como remover o sensor de oxigénio. Nota: Os
manuais podem ser baxados em http://customer-doc.cloud.gehealthcare.com/ (digite o NUmero de Pega na
caixa de busca)

Nota: Os sensores de oxigénio sdo sensiveis a descarga eletrostatica (ESD). Siga os procedimentos de controle
de ESD do seu hospital para evitar danos aos sensores de oxigénio.

a. Se o numero da peca do sensor de oxigénio for 6600-1278-600, (consulte a Figura 5), reinstale os
sensores de oxigénio. O dispositivo pode ser usado, nenhuma agao adicional.
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Detalhes
do produto
afetado

Corregao
do produto

Informagoes
para contato

Nota: Certifique-se de que durante a manutengdo planejada futura, esses sensores de oxigénio 6600-
1278-600 NAO sejam substituidos pelos sensores de oxigénio M-43GE até que um representante da
GE Healthcare corrija o seu dispositivo.

b. Se o numero da peca do sensor de oxigénio for M-43GE (veja a Figura 6), ndo reinstale os sensores de
oxigénio. Prossiga para a Etapa 5.

Figura 5: Nimero da peca do sensor de oxigénio: 6600-1278-600 Figura 6: Numero da pecga do sensor de
oxigénio: M-43GE

5. Desative o recurso Oxigénio Servo removendo os sensores de oxigénio do dispositivo antes de retornar o
dispositivo para o servigo. Os sensores removidos devem ser pareados em uma embalagem n3o hermética,
rotulada com o nimero de série do dispositivo e armazenada em um ambiente livre de poeira até que um
representante da GE Healthcare visite o local para fazer a corregdo.

Alguns Giraffe Incubators e Giraffe OmniBeds fabricadas antes de 2012 com o médulo de Oxigénio Servo instalado:
Numeros de série que comegam com as letras:

Giraffe Incubator (Nimero de Registro ANVISA: 80071260158): HDHA a HDHQ

Giraffe OmniBed (NUmero de Registro ANVISA: 80071260158): HDGA a HDGQ

Kits de pegas de reposi¢do para a placa de oxigénio servo: 6600-0233-850

Kits de atualizagdo do Oxigénio Servo: 6600-0678-800,6600-0678-801,6600-0678-802,6600-0678-803,6600-
0849-800,6600-0849-801,6600-0849-802,6600-0849-803,6600-0866-800,6600-0866-801,6600-0867-800,6600-
0867-801, M1142293 ou M1142295.

A GE Healthcare corrigira todos os produtos afetados quando estiver disponivel, sem nenhum custo para vocé
Um representante da GE Healthcare Ihe contatara para agendar a corregdo.

Se tiver duvidas sobre este Aviso de Seguranca ou sobre a identificacdo dos itens afetados, favor contactar o seu
representante local de Vendas ou de Servigo da GE Healthcare. Favor ligar para um dos nimeros a seguir:

Estados Unidos: 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais regides)

Para outros paises, entre em contato com o Servigco Técnico da GE Healthcare.

Esteja certo de que a nossa maior prioridade é manter um elevado nivel de seguranga e qualidade. Se tiver quaisquer duividas ou
perguntas, por favor contacte-nos imediatamente.

Muito obrigado,
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Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare

FMI32076_FSN_Portuguese 4/5



CIENCIA DE NOTIFICAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO - RESPOSTA REQUERIDA - GEHC Ref. No. 32076

Preencha este formulario e devolva-o a GE Healthcare imediatamente no recebimento e ndo mais tarde do que 30 dias apés o
recebimento. Isso confirmara o recebimento e o entendimento do Aviso de corregdo de dispositivos médicos e as agbes necessarias
a serem tomadas Referéncia No. 32076.

Nome do

Cliente/Destinatario:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Endereco de e-mail / NUmero
de telefone:

|:| Confirmamos o recebimento e a compreensdo da Notificagdo de Dispositivos Médicos que o acompanha e que tomamos as
medidas apropriadas de acordo com essa Notificagdo.

Fornega o nome da pessoa com responsabilidade que preencheu este formulario.

Assinatura:

Nome Impresso:

Cargo:

Data (DD/MM/AAAA):

Devolva o formulario preenchido por digitalizagao ou tire uma foto do formulario preenchido e envie por e-mail para:
MIC.Recall32076@ge.com

Vocé pode obter este endereco de e-mail através do QR code abaixo:
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