GE Healthcare

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

Estados Unidos

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 34092
26 de julho de 2018

Para:  Diretor de Engenharia Clinica

RE: Cabo do Sensor de Fluxo Neonatal usado nos dispositivos CARESCAPE R860, ENGSTROM CARESTATION e
ENGSTROM PRO - Isolamento dos conectores do cabo incompleto.

Certifique-se de que todos os possiveis usuarios de sua instalagao estao cientes desta notificacao de seguranga e sobre as
acoes recomendadas.

Problema O isolamento do conector do Cabo do Sensor de Fluxo Neonatal pode estar faltando, expondo os fios

de seguranca deste cabo. Se os fios expostos se quebrarem, os parametros da ventilagdo primaria podem ser
perdidos (fluxo, volume e corrente). Esse problema pode causar altera¢des indiretas, mas reversiveis,
na condi¢cdo do paciente, pois esses parametros, entre outras informacgdes, sdo usados na escolha de
configuragdes adequadas para a ventilagdo do paciente. Ndo houve nenhuma lesdo relatada como
resultado deste problema.
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Instrucoes
de seguranca

Detalhes
do produto
afetado

Corregao
do produto
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1) Vocé pode continuar usando o CARESCAPE R860, ENGSTROM Carestation e ENGSTROM Pro com o
Cabo do Sensor de Fluxo Neonatal se o cabo tiver o isolamento do conector apropriado (veja Figura No.
1 abaixo). Nenhuma outra agdo é necessaria, exceto preencher e devolver o formulario em anexo
“Resposta do Cliente” com a caixa de verificagdo No. 1 marcada para indicar que vocé nao teve os cabos
afetados e o enviar via e-mail para recall34092.NFSCable@ge.com.

Figura No. 1. Isolamento do conector correto do cabo.

2) Se o isolamento do Cabo do Sensor de Fluxo Neonatal estiver faltando expondo os fios (veja figura 2
abaixo), descontinue o uso do cabo até que o corddo de substituicdo seja fornecido. Preencha e
devolva o formulario em anexo “Resposta do Cliente” com a caixa de verificagdo No. 2 marcada para
indicar que vocé teve os cabos afetados e enviar via e-mail para: recall34092.NFSCable@ge.com.

Figura No. 2. Isolamento incompleto do conector do cabo.
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Cabo do Sensor de Fluxo Neonatal (1505-5604-000 Lote No. 1804) usado com equipamento CARESCAPE
R860 (nimero de registro: 80071260334) e ENGSTROM Carestation e Engstrom Pro (nimero de
registro: 80071260230).

A GE Healthcare substituird todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. Preencha e
devolva o formulario anexado “Resposta do Cliente” via e-mail para recall34092.NFSCable@ge.com e a
GE Healthcare fornecera os cabos de substituicdo sem nenhum custo para vocé.
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Informagodes Se tiver duvidas sobre este Aviso de Seguranca ou sobre a identificacdo dos itens afetados, favor contactar
para contato o seu representante local de Vendas ou de Servico 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 Servigo Técnico da GE Healthcare.

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

Muito obrigado,

7 A
/ /
James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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% GE Healthcare

GEHC REF No. FMI 34092
CONFIRMACAO DE CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO

RESPOSTA REQUERIDA DO CLIENTE

PREENCHA e devolva para a GE Healthcare

Nome do Cliente/Destinatario:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Endereco de E-mail:

Numero de Telefone:

E importante que confirmemos que nossos clientes receberam este aviso de corre¢do. Esta etapa precisa ser concluida
antes do processo de substituicdo e remessa possa ser iniciado. Marque uma das seguintes opgdes e preencha as

informagdes solicitadas e nos envie de volta via um dos métodos abaixo.

|:| No. 1 - Confirmamos o recebimento e a compreendemos o Aviso de Correcdo de Dispositivos Médicos, e identificamos
que ndo temos nenhum dos cddigos de produto listados ou nenhum dos niumeros de lote deste produto.
(Veja Instrugdo de Segurancga No. 1)

|:| No. 2 - Confirmamos o recebimento e o entendimento do Aviso de Corregdo de Dispositivos Médicos e identificamos

que coletamos todos os numeros de lote afetados por este produto e que o descartamos ou o devolvemos a GE. (Veja
Instrugdo de Seguranca No. 2)

Preencha as informagbes abaixo:

No. de pega do | Cédigo de Lote | Quantidade Quantidade Quantidade a ser
Cabo do Sensor descartada devolvida a GE remetida

de Fluxo

Neonatal

1505-5604-000 1804

Forneg¢a o nome da pessoa responsavel por risco e conformidade.

Assinatura:

Nome em Letra de Forma:

Cargo:

Data (DD/MM/AAAA):

O Suporte ao Cliente contatara vocé com os detalhes do retorno e informacgoes sobre o pedido de substitui¢do.
Se vocé precisar de um PO especifico sem custo, fornega: PO Sem Custo No.
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Devolva este formulario usando o método abaixo:
Digitalize ou faga uma foto do formulario preenchido e envie por e-mail para: Recall34092.NFSCable@ge.com
QR (e-mail)

34092 - XXXX
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