ATUALIZACAO DE CORRECAQ  GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440

URGENTE DE DISPOSITIVO Waukesha, WI 53188 EUA
MEDICO

12 de novembro de 2021 GEHC Ref No. FMI32079

Para: Gerente de Enfermagem / Diretor de UTIN, L e D / Diretor de Neonatologia /
Administrador do Hospital
Diretor de Engenharia Biomédica

Ref: Todos os dispositivos de Giraffe Incubator, Giraffe Incubator Carestation, Giraffe OmniBed e
Giraffe Omnibed Carestation

LEMBRETE IMPORTANTE - Acdes para evitar o risco de quedas do paciente - Correcéo
urgente de dispositivo médico previamente comunicada (Ref: FMI132070-2 / FMI32070-2A) e
novas informacdes sobre travas atualizadas

Informacdo A GE Healthcare (GEHC) esta enviando esta carta para garantir o conhecimento
continuo das instru¢cfes de seguranca comunicadas anteriormente relacionadas ao
FMI32070-2 / FMI 32070-2A.

Conforme declarado na carta de seguranca do dispositivo anterior:

» Os painéis de cabeceira do Giraffe Incubator, Giraffe Omni Bed, Giraffe
Incubator Carestatione Giraffe OmniBed Carestation podem estar na vertical
e parecerem fechados, mas néo estar travados.

» Asvigias também podem parecer fechadas quando nao estao travadas.

+  Se for utilizada uma tampa no dossel, ela pode manter o painel da cabeceira
ou a vigia fechados sem travar.

* Se um painel de cabeceira ou uma vigia que ndo estiver travada abrir, ela
nao mais protegera o paciente de cair.

O recall (FMI32070-2) e a comunicagédo com o cliente foram langados em
novembro de 2019. No entanto, recentemente recebemos 3 reclamacdes de
quedas / lesdes infantis relacionadas ao ndo travamento dos painéis de
cabeceira. E fundamental garantir que os painéis de cabeceira e vigias estejam
devidamente travados para evitar o risco de quedas do paciente.

Reveja as instrugdes para clientes / usudrios abaixo e na carta comunicada
anteriormente em anexo.

Acles a E importante garantir que sua equipe continue ciente dos graves riscos caso
serem 0s painéis de cabeceira e as vigias ndo estejam travados com seguranca.
tomadas por Todos os usuarios devem sequir as instrucdes de sequranca importantes
clientes / fornecidas com GE Healthcare Field Action Ref # FMI32070-2 / FMI32070-2A.
usuarios

Vocé pode continuar a usar o seu dispositivo seguindo estritamente as etiquetas e
instrucBes para proteger adequadamente os painéis de cabeceira e vigias.
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Detalhes do
Produto

Para a suareferéncia, a carta de seguranca urgente de dispositivos médicos
fornecida anteriormente esta anexada a este pacote.

Acdes:

»  Certifique-se de que os posteres de "Risco de queda do Paciente do
Incubator/OmniBed Giraffe” fornecidos anteriormente sejam colocados em
locais clinicos proeminentes para sua equipe e certifique-se de que eles
permanecam exibidos durante a vida util dos dispositivos.

» Certifique-se de que as informacdes de seguranca da carta de seguranca
fornecida anteriormente e do adendo do usuario sejam devidamente
divulgadas a todos os usuarios gue manuseiam os dispositivos.

« Certifigue-se de que todos 0s usuarios gue interagem com esses
dispositivos estejam totalmente cientes, entendam e sempre sigam essas

instrucdes.

Recursos adicionais:
* Recursos adicionais, incluindo uma demonstracao em video da operagéo
segura de painéis de cabeceira e vigias, e infograficos de seguranca do
paciente podem ser acessados em:

http://supportcentral.ge.com/*giraffesafetyresourcesR2

Se vocé tiver alguma davida ou desejar qualquer suporte adicional da GE Healthcare,
entre em contato com o representante de servico local da GE Healthcare.

Confirme, por meio do preenchimento do formulario de aceitacdo em anexo, que
todos os usuarios que interagem com o dispositivo sdo treinados no fechamento e
travamento adequados das Incubadoras e OmniBeds e que as ac¢des apropriadas
de acordo com esta Notificagdo foram tomadas.

Todos os dispositivos de Giraffe Incubator e Giraffe OmniBed (Niumero de Registro
ANVISA: 80071260158)

Giraffe Incubator Carestation (2082844-002-XXX) [GTIN — 010084068211685521]
(NUmero de Registro ANVISA: 80071260384)

Giraffe OmniBed Carestation (2082844-001-XXX) [GTIN — 010084068211686221]
(NUmero de Registro ANVISA: 80071260384)

Uso pretendido:

A Incubadora é um microambiente fechado de terapia intensiva neonatal
desenvolvido por meio de uma filosofia de ampla contribuicdo do usuério para
definir melhor os produtos que atendem as necessidades de médicos, pacientes e
familiares. Vérios recursos exclusivos fornecem um ambiente de desenvolvimento
apropriado para o bebé, enquanto reduzem o estresse para a familia e simplificam
0s procedimentos para o médico.

A OmniBed é uma combinacéo de incubadora e um ber¢co aquecedor para bebés.
O dispositivo pode ser operado como incubadora ou aquecedor, passando de um
modo para outro conforme as preferéncias do usuario. Nao é possivel opera-lo nos
dois modos ao mesmo tempo. As incubadoras e os aquecedores aquecem de
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http://supportcentral.ge.com/*giraffesafetyresourcesR2

maneira controlada os recém-nascidos que nao atingem a termorregulacéo com
base em sua propria fisiologia. As incubadoras proporcionam um ambiente
controlado por temperatura, enquanto os bercos aquecedores usam calor
infravermelho em um ambiente aberto.

Acdo do Além dos recursos descritos acima, a GE Healthcare fornecera projetos atualizados

Produto de travas para painéis de cabeceira e vigias para os produtos Giraffe Incubator /
OmniBed. As travas atualizadas séo projetadas para ajudar a lidar com certas
situagGes em que os painéis ou vigias podem parecer fechadas, mas néo travadas.
A GE Healthcare emitira travas de reposicéo para todos os dispositivos Giraffe
Incubator / OmniBed de suas unidades nos préximos meses. A GE Healthcare
corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. O
representante da GE Healthcare lhe contatara para agendar a correcdo. Além
disso, se qualquer suporte for necesséario com a instalagéo, ele sera fornecido sem
nenhum custo para vocé.

Informacéo Se tiver davidas ou preocupacdes em relagéo a esta notificagdo ou precisar de
de contato etiquetas ou posteres adicionais (que foram fornecidos anteriormente), incluindo
materiais de treinamento, entre em contato com o GE Healthcare Service pelos
seguintes numeros:
Estados Unidos: 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais
regides)

A GE Healthcare esta comprometida com a melhoria continua dos produtos e a satisfacao do
cliente. Se tiver alguma duvida, entre em contato conosco imediatamente, de acordo com as
informacgdes de contato acima.

Atenciosamente,

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

RESPOSTA DE CONFIRMAGAO DE NOTIFICAGAO DE GEHC Ref #32079
DISPOSITIVO MEDICO REQUERIDA

Preencha este formulario e devolva-o a GE Healthcare imediatamente apds o recebimento, € no maximo
30 dias apoés o recebimento. Isso confirmara o recebimento e o entendimento do Aviso de correcédo
de dispositivos médicos e as acdes necessarias a serem tomadas Ref# 32079.

Nome do
Cliente/Destinatario:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Endereco de e-mail:
Namero do telefone:

Leia a secdo a seguir e margue a caixa para confirmar o reconhecimento e a conclusao:

Confirmamos o recebimento e a compreenséo da Notificagdo de Dispositivo Médico e
confirmamos que a informacgéo desta carta de seguranca € divulgada adequadamente a todos os
usuarios que lidam com Incubators e OmniBeds.

Acdes do Cliente:

= Certifique-se de que os pbésteres de "Risco de queda do Paciente do Incubator/OmniBed Giraffe”
fornecidos anteriormente sejam colocados em locais clinicos proeminentes para a sua equipe e
certifique-se de que eles permanecam exibidos durante a vida Gtil dos dispositivos.

= Certifique-se de que as informacdes de seguranca da carta de seguranga fornecida anteriormente
e do adendo do usuario sejam devidamente divulgadas a todos os usuarios que manuseiam os
dispositivos

= Certifique-se de que todos 0s usuarios que interagem com esses dispositivos estejam totalmente
cientes, entendam e sempre sigam essas instrugoes.

Forneca o nome da pessoa responsavel que preencheu este formulario.
Assinatura:

Nome:

Cargo:
Data (DD-MMM-AAAA)
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Devolva o formuléario preenchido digitalizado ou tire uma foto do formulario preenchido
e envie por e-mail para: MIC.FMI32079@ge.com
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