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Responsable Biomédical
Objet : Les couveuses Giraffe Incubateur et Giraffe OmniBed peuvent, lors de la mise sous tension ou

lors d'une réinitialisation aprés une coupure de courant, effacer de facon aléatoire les
informations stockées.

GE Healthcare a récemment pris connaissance d'un probleme de sécurité potentiel concernant les couveuses Giraffe
incubateur et Giraffe Omnibed. Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs potentiels de votre établissement
sont informés de cet avis de sécurité et des mesures recommandées.

Probléme Lorsque les couveuses Giraffe incubateur et Giraffe Omnibed sont mises sous tension ou se sont

de sécurité réinitialisées suite & une coupure du courant, la valeur de consigne de l'oxygéne ou du chauffage
radiant (valeurs entrées par le clinicien) peut étre supprimée en raison d'un potentiel effacement des
informations stockées en lien avec le circuit imprimé de I'écran.

Instructions  Vous pouvez continuer d'utiliser vos couveuses Giraffe incubateur et Giraffe Omnibed mais, lors de la
de sécurité mise sous tension du micro-environnement de la Giraffe ou lors de la réinitialisation du micro-
environnement suite a une coupure de courant, assurez-vous que toutes les valeurs de consigne sont
bien exactes. En cours d'utilisation avec un patient les valeurs de consigne ne changeront pas tant
qu'il n'y aura pas de coupure de courant. Les seuls possibilités de modification d’'une valeur de
consigne est soit au cours de la mise sous tension ou soit lors d'une réinitialisation suite & une panne

de courant.
Produits Toutes les couveuses Giraffe incubateur et Giraffe Omnibed équipées du systéme de contrdle asservi
concernés d’'oxygene fabriqué entre le ler aolt 2012 et le 20 décembre 2012. (Voir les numéros de série

concernés dans I'Annexe.) Remarque: Les couveuses Giraffe non équipées du systéme de controle
asservi d'oxygene ne font pas partie des produits concernés.

Correction GE Healthcare corrigera gratuitement toutes les couveuses Giraffe incubateur et Giraffe Omnibed
du produit concernées. Un représentant du service aprés-vente GE Healthcare vous contactera afin de convenir
d'un rendez-vous pour cette correction.

Contact Pour toute question relative & cet avis de sécurité ou & lidentification des systemes concernés,
n'hésitez pas 4 prendre contact avec votre représentant local de vente ou le service d'assistance
technique aqu 04 78 66 62 38 choix 1.

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 & nous contacter immédiatement.
I
D g™

Cordialement,

-

James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice-président QARA Responsable médical en chef
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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Annexe

Couveuses Giraffe :

HDHR52549
HDHR52551
HDHR52552
HDHR52553
HDHR52554
HDHR52555
HDHR52556
HDHR52557
HDHR52559
HDHR52561
HDHR52562
HDHR52563
HDHR52564
HDHR52565
HDHR52567
HDHR52568
HDHR52569
HDHR52572
HDHR52573
HDHR52575
HDHR52576
HDHR52577
HDHR52578
HDHR52579
HDHR52580
HDHR52581
HDHR52588
HDHR52589
HDHR52650
HDHR52653
HDHR52654
HDHR52689
HDHR52690
HDHR52691
HDHR52692
HDHR52693
HDHR52694
HDHR52695
HDHR52696
HDHR52697
HDHR52698
HDHR52699
HDHR52700
HDHR52701
HDHR52702
HDHR52703
HDHR52704
HDHR52707
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HDHR52708
HDHR52709
HDHR52710
HDHR52711
HDHR52720
HDHR52721
HDHR52722
HDHR52723
HDHR52724
HDHR52725
HDHR52726
HDHR52727
HDHR52728
HDHR52729
HDHR52730
HDHR52731
HDHR52732
HDHR52733
HDHR52734
HDHR52735
HDHR52736
HDHR52737
HDHR52738
HDHR52739
HDHR52740
HDHR52741
HDHR52742
HDHR52743
HDHR52744
HDHR52745
HDHR52746
HDHR52747
HDHR52748
HDHR52749
HDHR52750
HDHR52751
HDHR52752
HDHR52753
HDHR52754
HDHR52759
HDHR52760
HDHR52767
HDHR52768
HDHR52769
HDHR52770
HDHR52771
HDHR52772
HDHR52773

Liste des numéros de série concernés

HDHR52774
HDHR52830
HDHR52831
HDHR52832
HDHR52833
HDHR52834
HDHR52835
HDHR52836
HDHR52837
HDHR52838
HDHR52839
HDHR52840
HDHR52841
HDHR52842
HDHR52843
HDHR52844
HDHR52845
HDHR52847
HDHR52848
HDHR52849
HDHR52850
HDHR52851
HDHR52852
HDHR52853
HDHR52854
HDHR52855
HDHR52857
HDHR52858
HDHR52859
HDHR52860
HDHR52861
HDHR52862
HDHR52863
HDHR52864
HDHR52865
HDHR52866
HDHR52867
HDHR52868
HDHR52869
HDHR52870
HDHR52871
HDHR52872
HDHR52873
HDHR52874
HDHR52875
HDHR52876
HDHR52877
HDHR52880

HDHR52881
HDHR52882
HDHR52883
HDHR52884
HDHR52885
HDHR52894
HDHR52900
HDHR52901
HDHR52902
HDHR52903
HDHR52904
HDHR52905
HDHR52906
HDHR52907
HDHR52908
HDHR52909
HDHR52910
HDHR52911
HDHR52912
HDHR52913
HDHR52914
HDHR52915
HDHR52926
HDHR52927
HDHR52928
HDHR52929
HDHR52971
HDHR52972
HDHR52974
HDHR52975
HDHR52976
HDHR52977
HDHR52978
HDHR52979
HDHR52981
HDHR52982
HDHR52983
HDHR52985
HDHR52986
HDHR52987
HDHR52988
HDHR52989
HDHR52990
HDHR52991
HDHR52992
HDHR52993
HDHR52994
HDHR52995

HDHR53029
HDHR53030
HDHR53031
HDHR53032
HDHR53039
HDHR53040
HDHR53041
HDHR53042
HDHR53043
HDHR53044
HDHR53045
HDHR53046
HDHR53047
HDHR53048
HDHR53049
HDHR53050
HDHR53051
HDHR53052
HDHR53053
HDHR53054
HDHR53055
HDHR53059
HDHR53062
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HDGR52546
HDGR52547
HDGR52558
HDGR52609
HDGR52610
HDGR52613
HDGR52620
HDGR52621
HDGR52622
HDGR52623
HDGR52624
HDGR52626
HDGR52657
HDGR52658
HDGR52664
HDGR52665
HDGR52668
HDGR52669
HDGR52670
HDGR52671
HDGR52672
HDGR52673
HDGR52674
HDGR52675
HDGR52678
HDGR52682
HDGR52683
HDGR52684
HDGR52685
HDGR52686
HDGR52687
HDGR52700
HDGR52709
HDGR52714
HDGR52718
HDGR52720
HDGR52721
HDGR52723
HDGR52726
HDGR52727
HDGR52728
HDGR52729
HDGR52730
HDGR52731
HDGR52732
HDGR52733
HDGR52734
HDGR52735

Giraffe OmniBeds:

HDGR52736
HDGR52737
HDGR52739
HDGR52740
HDGR52741
HDGR52742
HDGR52743
HDGR52744
HDGR52745
HDGR52746
HDGR52747
HDGR52748
HDGR52749
HDGR52750
HDGR52751
HDGR52752
HDGR52753
HDGR52754
HDGR52755
HDGR52756
HDGR52757
HDGR52758
HDGR52759
HDGR52760
HDGR52761
HDGR52762
HDGR52763
HDGR52764
HDGR52765
HDGR52768
HDGR52769
HDGR52770
HDGR52771
HDGR52775
HDGR52776
HDGR52777
HDGR52778
HDGR52779
HDGR52780
HDGR52781
HDGR52782
HDGR52789
HDGR52790
HDGR52791
HDGR52792
HDGR52793
HDGR52794
HDGR52799
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HDGR52802
HDGR52803
HDGR52804
HDGR52805
HDGR52806
HDGR52813
HDGR52814
HDGR52815
HDGR52816
HDGR52817
HDGR52818
HDGR52820
HDGR52821
HDGR52822
HDGR52823
HDGR52824
HDGR52825
HDGR52827
HDGR52828
HDGR52829
HDGR52830
HDGR52831
HDGR52832
HDGR52833
HDGR52835
HDGR52836
HDGR52839
HDGR52840
HDGR52841
HDGR52842
HDGR52843
HDGR52844
HDGR52845
HDGR52846
HDGR52847
HDGR52848
HDGR52849
HDGR52850
HDGR52851
HDGR52852
HDGR52853
HDGR52854
HDGR52855
HDGR52856
HDGR52857
HDGR52858
HDGR52859
HDGR52860

HDGR52861
HDGR52862
HDGR52863
HDGR52864
HDGR52865
HDGR52866
HDGR52867
HDGR52868
HDGR52869
HDGR52870
HDGR52871
HDGR52872
HDGR52873
HDGR52874
HDGR52875
HDGR52876
HDGR52877
HDGR52878
HDGR52879
HDGR52880
HDGR52881
HDGR52882
HDGR52883
HDGR52884
HDGR52885
HDGR52886
HDGR52887
HDGR52888
HDGR52890
HDGR52891
HDGR52892
HDGR52893
HDGR52894
HDGR52895
HDGR52896
HDGR52897
HDGR52898
HDGR52899
HDGR52900
HDGR52901
HDGR52902
HDGR52903
HDGR52904
HDGR52905
HDGR52906
HDGR52907
HDGR52908
HDGR52909

HDGR52910
HDGR52911
HDGR52912
HDGR52913
HDGR52914
HDGR52915
HDGR52916
HDGR52917
HDGR52918
HDGR52919
HDGR52920
HDGR52921
HDGR52922
HDGR52923
HDGR52924
HDGR52925
HDGR52926
HDGR52927
HDGR52928
HDGR52929
HDGR52930
HDGR52931
HDGR52932
HDGR52933
HDGR52934
HDGR52935
HDGR52936
HDGR52937
HDGR52938
HDGR52939
HDGR52940
HDGR52941
HDGR52942
HDGR52943
HDGR52944
HDGR52945
HDGR52946
HDGR52947
HDGR52948
HDGR52949
HDGR52950
HDGR52951
HDGR52952
HDGR52953
HDGR52954
HDGR52955
HDGR52956
HDGR52957

HDGR52958
HDGR52959
HDGR52960
HDGR52961
HDGR52962
HDGR52963
HDGR52964
HDGR52965
HDGR52966
HDGR52967
HDGR52968
HDGR52969
HDGR52970
HDGR52971
HDGR52972
HDGR52973
HDGR52974
HDGR52975
HDGR52976
HDGR52977
HDGR52978
HDGR52979
HDGR52980
HDGR52981
HDGR52982
HDGR52983
HDGR52984
HDGR52985
HDGR52986
HDGR52987
HDGR52988
HDGR52990
HDGR52991
HDGR52992
HDGR52993
HDGR52994
HDGR52995
HDGR52996
HDGR52997
HDGR52998
HDGR52999
HDGR53000
HDGR53001
HDGR53002
HDGR53003
HDGR53004
HDGR53005
HDGR53006

HDGR53007
HDGR53008
HDGR53009
HDGR53010
HDGR53011
HDGR53012
HDGR53013
HDGR53014
HDGR53015
HDGR53016
HDGR53018
HDGR53019
HDGR53021
HDGR53022
HDGR53023
HDGR53024
HDGR53025
HDGR53026
HDGR53027
HDGR53028
HDGR53029
HDGR53030
HDGR53031
HDGR53032
HDGR53033
HDGR53034
HDGR53035
HDGR53036
HDGR53037
HDGR53038
HDGR53039
HDGR53040
HDGR53041
HDGR53042
HDGR53043
HDGR53044
HDGR53045
HDGR53047
HDGR53048
HDGR53049
HDGR53050
HDGR53051
HDGR53052
HDGR53053
HDGR53054
HDGR53055
HDGR53056
HDGR53057

HDGR53058
HDGR53059
HDGR53060
HDGR53061
HDGR53062
HDGR53063
HDGR53064
HDGR53065
HDGR53066
HDGR53067
HDGR53068
HDGR53069
HDGR53070
HDGR53071
HDGR53072
HDGR53073
HDGR53074
HDGR53075
HDGR53076
HDGR53077
HDGR53078
HDGR53079
HDGR53080
HDGR53081
HDGR53085
HDGR53086
HDGR53087
HDGR53088
HDGR53089
HDGR53090
HDGR53091
HDGR53092
HDGR53093
HDGR53094
HDGR53095
HDGR53096
HDGR53097
HDGR53098
HDGR53099
HDGR53100
HDGR53102
HDGR53103
HDGR53104
HDGR53105
HDGR53106
HDGR53107
HDGR53108
HDGR53109

HDGR53110
HDGR53112
HDGR53113
HDGR53114
HDGR53115
HDGR53116
HDGR53117
HDGR53119
HDGR53120
HDGR53125
HDGR53126
HDGR53127
HDGR53128
HDGR53129
HDGR53134
HDGR53135
HDGR53136
HDGR53137
HDGR53138
HDGR53139
HDGR53140
HDGR53141
HDGR53142
HDGR53145
HDGR53146
HDGR53147
HDGR53152
HDGR53153
HDGR53154
HDGR53155
HDGR53156
HDGR53157
HDGR53158
HDGR53159
HDGR53160
HDGR53161
HDGR53162
HDGR53163
HDGR53164
HDGR53165
HDGR53166
HDGR53167
HDGR53168
HDGR53169
HDGR53171
HDGR53175
HDGR53176
HDGR53181

HDGR53185
HDGR53186
HDGR53187
HDGR53188
HDGR53189
HDGR53190
HDGR53191
HDGR53192
HDGR53193
HDGR53194
HDGR53195
HDGR53196
HDGR53197
HDGR53213
HDGR53214
HDGR53215
HDGR53216
HDGR53217
HDGR53219
HDGR53220
HDGR53221
HDGR53222
HDGR53223
HDGR53224
HDGR53225
HDGR53226
HDGR53231
HDGR53232
HDGR53235
HDGR53241
HDGR53242
HDGR53251
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