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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-557 PS/AVG/112017
PRODUCTO

Giraffe OmniBed y Giraffe OmniBed Carestation.

FINALIDAD PREVISTA

Incubadora y cuna térmica para bebés.

FABRICANTE

Datex-Ohmeda, Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

General Electric Healthcare Espafia, SAU. Calle Gobelas, 35-37, 28023, Madrid.

ASUNTO

Ampliacion a otras incubadoras Giraffe OmniBed Carestation fabricadas entre enero de 2018 y julio
de 2025 y a las incubadoras Giraffe OmniBed y Giraffe OmniBed Carestation a las que se les hayan
reemplazado las puertas del calentador en este periodo de tiempo de las advertencias de seguridad
debidas a que si el tornillo que asegura las puertas que cubren los calentadores no estd apretado
correctamente, la alarma de alta prioridad no se activara.

INFORMACION ADICIONAL

En octubre de 2024 el fabricante emitid una nota de aviso con advertencias de seguridad
relacionadas con la posibilidad de que el tornillo que asegura las puertas que cubren los
calentadores no esté apretado correctamente. La AEMPS transmitié esta informacién el 19 de
noviembre de 2024, alerta 2024-626.

En marzo de 2025 el fabricante emitié una segunda nota de aviso para actualizar la informacién a
los clientes ya que no pueden confiar Unicamente en las alarmas para identificar si una puerta esta
potencialmente suelta, puesto que la alarma de alta prioridad no se activara cuando las puertas
estén sueltas, pero las puertas aun puedan abrirse y cerrarse, mientras la canopia se eleva o baja. Si
se identifica una puerta suelta, independientemente de escuchar o no una alarma, es necesario que
se retire el equipo del uso clinico y que se contacte con el Servicio de GE HealthCare. La AEMPS
transmitié esta informacion el 14 de abril de 2025, alerta 2025-189.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para informar que todos los dispositivos
Giraffe OmniBed Carestation fabricados entre enero de 2018 y julio de 2025 y los dispositivos
Giraffe OmniBed y Giraffe OmniBed Carestation a los que se les han reemplazado las puertas del
calentador en este periodo de tiempo también se encuentran afectados por esta accion correctiva.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.
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notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener

un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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