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AVISO URGENTE DE SEGURANCA

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 34094

1 de novembro de 2018

Para:  Diretor de Engenharia Clinica

RE: Dispositivos de anestesia Aisys CS2 com opg¢do Controle de Corrente Final (incapacidade de definir as
configuragdes de gas fresco) e/ou opgdo PSVPro (ventilagdo de backup ndo funcional apds o procedimento de
ciclagem).

Certifique-se de que todos os possiveis usuarios de sua instalagdao estdo cientes desta notificagdao de seguranga e sobre
as acoes recomendadas.
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Os dispositivos de anestesia Aisys CS? atualizados que utilizam o controle de corrente final (modo EtC)
em raras ocasides podem perder a capacidade de alterar as configuragdes de gas fresco e de agente ao
interromper o modo EtC. Caso isso ocorra, espera-se razoavelmente que as concentra¢Bes de gas
satisfacam as necessidades do paciente quando o modo EtC for interrompido. No entanto, durante a
parte restante do caso, é possivel que haja necessidade de alterar as concentragdes. A concentragdo do
gas anestésico pode se tornar possivelmente insuficiente e levar a conscientizacdo; a concentragdo do
gas anestésico pode se tornar possivelmente excessiva e levar a hipotensdo; ou a concentracdo de
oxigénio pode se tornar possivelmente muito baixa e levar a hipdxia. Ndo houve nenhuma lesdo
relatada como resultado deste problema.

Vocé pode continuar usando o seu dispositivo de anestesia. O reinicio do Controle de Et e a saida do
Controle de Et resolvem o problema. No caso das teclas rapidas Gas Fresco e Agente ndo funcionarem
depois de sair do Controle de Et, reinicie o Controle de Et e saia novamente. Isso retornara a capacidade
de alterar as configuragdes de gas fresco e de agente.

Os dispositivos de anestesia Aisys CS2 atualizados com os Modos de Respiragdo Espontanea PSVPro nao
fornecem o recurso de transicao do modo de ventilagdo PSVPro para o modo de ventilagao de backup
do SIMV PCV. Os Modos de Respiracdo Espontanea PSVPro ndo fornecem o recurso de transi¢ao para o
modo de ventilacdo de backup do SIMV PCV para paciente que interrompa a respiracdo espontanea se
o modo de ventilagdo PSVPro estiver em uso antes do clinico iniciar o Procedimento de Ciclagem. Se o
paciente interromper a respiracdo espontdnea apds o Procedimento de Ciclagem ter liberado a
sequéncia de respira¢des de recrutamento pulmonar, o ventilador ndo fornecera automaticamente a
ventilagdo de backup. N3o houve nenhuma reclamagdo ou lesdo relatada como resultado deste
problema.

Vocé pode continuar usando o seu dispositivo de anestesia. O problema pode somente ocorrer se o
paciente interromper a respira¢do espontdnea no modo de ventilacdo do PSVPro apds a conclusdo das
respiracées de recrutamento pulmonar. Interromper o procedimento de ciclagem resolve o problema.
Continue monitorando o paciente como é normal para a apneia.

Todos os dispositivos de Aisys CS? (GTIN: 840682102292) com opcdo PSVPro e/ou opcdo Controle de
Corrente Final (NUmero de Registro ANVISA: 80071260326). As versdes de software diferentes de 11.00

e 11 SP01 n3o sdo afetadas.

A GE Healthcare corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. Um representante
da GE Healthcare lhe contatara para agendar a correcgdo.
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InformagGes Se tiver duvidas sobre este Aviso de Seguranca ou sobre a identificacdo dos itens afetados, favor
para contato contactar o seu representante local de Vendas ou de Servico da GE Healthcare. Favor ligar para um dos
numeros a seguir:

Estados Unidos: 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais regibes)

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 seguranga e qualidade. Se tiver quaisquer
duvidas ou perguntas, por favor contacte-nos imediatamente.

Muito obrigado,
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James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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