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Av.: Magalhdes de Castro, 4800
Continental Tower - 12° andar
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AVISO URGENTE DE SEGURANCA

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 34095

31 de janeiro de 2019

Para:  Diretor de
Diretor de Biomedicina / Engenharia Clinica
Administrador de Cuidados com a Saude / Gerente de Risco

RE: Protetor de Seguranca Inspiratoéria (ISG) do ventilador CARESCAPE R860 - possibilidade de perda de ventilagdo

Certifique-se de que todos os possiveis usuarios de sua instalagao estdo cientes desta notificacdo de seguranga e sobre as
acOes recomendadas.

Problema
de seguranca

InstrugGes
de seguranga
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O Protetor de Seguranga Inspiratdria (ISG) do ventilador pode se desconectar da via do circuito
respiratério. Como resultado, isso pode criar uma perda de ventilagdo que pode levar a uma oxigenagdo
inadequada dos pacientes, aumentando a possibilidade de hipdxia. Ndo houve nenhuma lesdo relatada
como resultado deste problema.

1) Vocé pode continuar usando o seu ventilador com a tomada ISG se o conector cénico fémea de 15
mm for inspecionado quanto a um encaixe seguro no local indicado abaixo, onde a resisténcia ao
engate normalmente poderia ocorrer (consulte a figura 1).

Figura 1: CORRETO Pprotecso de Seguranca Inspiratéria (ISG)
B

a. Assegure-se de que todos os conectores conicos do circuito de respira¢do estdo encaixados
com seguranca durante a montagem do circuito respiratdrio inicial.

b. Siga as instrucGes de uso descritas no manual de referéncia do usuario 2065490-001 secdo 4:
Configuragdo e Conexdes.

c. Execute a VERIFICACAO DO SISTEMA apds a conexdo do circuito do paciente a todos os
acessorios aplicados descritos na Se¢do 6 do manual de referéncia do usuario, antes de
conectar o paciente.
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Detalhes
do produto
afetado
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d. Defina todos os alarmes adequadamente para garantir a detecgdo precisa e oportuna da
desconexdo subita do paciente.

e. Nenhuma outra agdo é necessaria, exceto preencher e devolver anexado o formulario
“Resposta do Cliente” com a caixa de verificagdo No. 1 marcada para indicar que vocé nao teve
os ISGs afetados e o enviou via e-mail para Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

2) Se o conector macho se parecer com a Figura 2 e deslizar livremente em todo o comprimento da
porta ISG fémea, isso indica um ISG incorreto. Para usar o ISG incorreto, vocé precisard usar um
adaptador para garantir uma vedagdo pneumatica. Se o adaptador ndo estiver disponivel, o ISG ndo
podera ser usado na conexdo de 15 mm.

Se vocé tiver algum ISG incorreto, retorne-o a GE Healthcare ou destrua-o no local, e preencha e
devolva a caixa de sele¢do No. 2 do formulario “Resposta do Cliente” em anexo, para indicar que vocé
tém ISGs afetados. Envie o formuldrio preenchido por e-mail para Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

Figura 2: INCORRETO Protecdo de Seguranca Inspiratdria (ISG)

3) Os ISGs que ainda permanecem na embalagem original com cédigos de lote afetados devem ser
devolvidos a GE Healthcare ou destruidos no local. Para ISGs ndo embalados e ndo atualmente em uso,
inspecione o afunilamento conico de 15 mm de acordo com a instrugao na Figura 1.2. Preencha e
devolva o formuldrio “Resposta do Cliente” anexado, marcando a caixa apropriada para indicar se vocé
tem ISGs afetados. Envie o formuldrio preenchido por e-mail para Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

Nota: Um ISG atualmente em uso com pacientes adultos ou pediatricos que utilizam a conexdo de
circuito macho de 22mm que ndo estd associada a este problema, é seguro para uso continuo até que
as unidades de substituicdo cheguem. Quando os sistemas ndo estdo em uso, inspecione a conexao
incorreta de 15 mm de acordo com a instrugdo contida na Figura 1.2. Preencha e devolva o formulario
“Resposta do Cliente” anexado e envie um e-mail para Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

E importante que, apds a chegada das unidades do ISG de substitui¢cdo, todo o material incorreto seja
devolvido a GE Healthcare ou destruido no local.

Protetor de Seguranca Inspiratoria CARESCAPE R860

P/N: 2066713-001(Embalagem com 1), P/N: 2083208-001 (embalagem com 10), acessdrios do
Equipamento CARESCAPE R860 (NUmero de Registro ANVISA: 80071260334).

Ndmeros de lote: (17/00951, 17/01174, 17/01937, 17/01994, 17/02372, 17/02393, 18/00126,
18/00127, 18/00128, 18/00129, 18/00130)

GTIN No. 00840682102346
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Corregao
do produto

Informagoes
para contato

A GE Healthcare substituird todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. Preencha e
devolva o formuldrio anexado “Resposta do Cliente” via e-mail para Recall34092.NFSCable@ge.com e a
GE Healthcare fornecera a substituicdo do ISG sem nenhum custo para vocé.

Se tiver duvidas sobre este Aviso de Seguranca ou sobre a identificagcdo dos itens afetados, favor contactar
o seu representante local de Vendas ou de Servigo 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 segurancga e qualidade. Se tiver quaisquer duvidas
ou perguntas, por favor contacte-nos imediatamente.

Muito obrigado,

GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC REF No. FMI 34095
CONFIRMAGAO DE CORREGCAO 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 corregdo. Esta etapa precisa ser
concluida antes do processo de substituicdo e remessa possa ser iniciado. Marque uma das seguintes opgdes e
preencha as informacGes solicitadas e nos envie de volta via um dos métodos abaixo.
|:| No. 1 - Confirmamos o recebimento e a compreendemos o Aviso de Corregdo 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 Seguranga No. 1)
No. 2 - Confirmamos o recebimento e o entendimento do Aviso de Correcdo de Dispositivos Médicos e
identificamos que temos e coletamos todos os nimeros de lote afetados para este produto e que os

descartamos ou os devolvemos a GE. (Veja Instrugdo de Seguranca No. 2)

Preencha as informagdes abaixo:

Protetor de Cdédigos de Quantidade Quantidade Quantidade a ser
Seguranga lote: descartada devolvida a GE remetida
Inspiratdria

P/N:

2066713-001

2083208-001
Embalagem
com 10
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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 informagoes sobre o pedido de substitui¢ao.
Se vocé precisar de um PO especifico sem custo, fornega: PO Sem Custo No.

Devolva este formulario usando o método abaixo:
Digitalize ou faga uma foto do formulario preenchido e envie por e-mail para: Recall34095.InspiratorySG@ge.com
QR (e-mail)
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