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Area: GGMON Nuimero: 2590 Ano: 2018

Resumo:

Alerta 2590 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil - Monitor de Paciente — Problemas de rede (LAN) podem ocasionar interrupgao prolongada do monitor,
com consequente perda de monitoramento de dados de pacientes.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Monitor de Paciente Nome Técnico: Monitor de Sinais Vitais Numero de registro ANVISA: 80071260166 Classe de Risco: Ill Modelo afetado:
Carescape B650 Numeros de série afetados: Disponivel no documento Base Instalada em anexo.

Problema:

Quando varias unidades do Monitor CARESCAPE B650 estéo conectadas @ mesma rede e uma sobrecarga de rede ocorre por um tempo prolongado, os
monitores podem ser reiniciados simultaneamente. O reinicio do monitor ndo sera realizado até que o problema de rede seja corrigido. A perda do monitoramento
geral por tempo prolongado pode levar a um atraso na detecgdo de comprometimento permanente ou irreversivel ou em mudangas que ameagam a condigao de
vida do paciente. Quando a rede do Monitor CARESCAPE 650 é configurada e conectada adequadamente, a situagéo de sobrecarga de rede n&o deve ocorrer.

Durante o ciclo de reinicio automatico:

« O sistema exibird uma tela de reinicio no monitor de cabeceira e os monitores fornecerdo um tom audivel estendido durante tal reinicio.
« A Estagao Central CARESCAPE exibird a mensagem de Sem Comunicagdo: “NO COMM”.

Ap6s o reinicio, os monitores retornam ao monitoramento normal automaticamente, inclusive com a disponibilidade de tendéncias e de dados coletados
anteriormente, e recuperam a conexao de rede via monitoramento central. A Estagdo Central do CARESCAPE também tera a capacidade de fornecer dados e
tendéncias historicos.

Acao:

Agéao de Campo Cédigo FMI 36127sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda.
Atualizacao, corregdo ou complementagao das instrugdes de uso e corre¢do em campo do produto.

Histérico:

Notificagao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagdo de agdo de campo por parte do
detentor do registro do produto para a saude)

Empresa detentora do registro:

GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40 - Av. Magalhaes de Castro, n® 4.800, 11° andar
- Cidade Jardim - S&o Paulo - SP. Tel: (11) 30678436. E-mail: patricia.santana@ge.com

Fabricante do produto:

GE Healthcare Finland OY - Kuortaneenkatu, 2 - Vallila - Helsinki - Finlandia

Recomendacoes:

Se ocorrer uma sobrecarga de rede prolongada e o monitor CARESCAPE B650 que esta na rede ndo retomar a funcionalidade normal em aproximadamente 90
segundos, execute as seguintes acgoes:

1. Mude temporariamente o monitor da monitoragéo central para monitoragdo apenas local (de cabeceira):

« Desconecte os cabos LAN das portas IX/MC que estdo na parte traseira do monitor (veja a figura abaixo). O monitor agora estara no modo somente local.
« Mantenha o paciente sob observagao e vigilancia continuas no monitor local (de cabeceira)

Desconecte os cabos LAN usados do monitor, veja a Figura 1, abaixo, que mostra os cabos a serem desconectados.

2. Contate o departamento de Tl ou outro pessoal apropriado em sua instalagédo que seja responsavel pela Rede de Monitoramento do Paciente e fornega a eles
instrugdes adicionais sobre a configuragdo de rede fornecidas no Apéndice A abaixo.

3. Depois que o problema de rede for resolvido, coloque o monitor de volta no monitoramento central reconectando os cabos LAN as portas IX/MC (veja a Figura 1
acima).

4. Verifique se o estado de monitoramento e a fungéo de alarme estdo corretos.

Se ocorrer uma sobrecarga de rede transitéria onde o Monitor CARESCAPE B650 que esté na rede reinicie dentro de aproximadamente 90 segundos (ou seja,
toda a funcionalidade é retomada e o monitor reconecta-se a rede automaticamente), prossiga com a etapa de instrugcéo No. 2 acima, para verificar a
funcionalidade da rede.

Se a sua rede nao for de manutengao feita pela GE, certifique-se de que a rede de sua instalagdo atende os requisitos de configuragéo de rede, conforme descrito
no Apéndice A do Manual de Uso do produto.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize os canais abaixo: Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se
cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Salde, se for um profissional liberal ou a opgéo Instituigdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link

portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_... 1/2
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<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao cliente
Base Instalada

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2590

Informagoes Complementares:

- Data de identificagdo do problema pela empresa: 08/10/2017
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 08/06/2018

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agdo de Campo

em Ccurso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a satide na manutencdo de sua qualidade, segurancga e eficacia, bem
como da efetividade da Agado de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a saude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgdo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutencéo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigao e outras informagées
solicitadas para a notificagéo e execucéo de agdes de campo. (...)
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