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Notificacao de seguranca em campo

Uma resposta é necessaria — Ref. CAPA 200034498

1. DESCRIGAO DO PROBLEMA

A Esaote recebeu uma notificagdo do fabricante XP Power sobre um problema de confiabilidade do
adaptador CA/CC (fonte de alimentagdo) dos sistemas de ultrassom portateis listados abaixo, que pode fazer
com que o conector aquega, gere fumaca e derreta. Essa condi¢do é causada pela tensdo mecanica da
conexdo entre o adaptador de alimentagdo CA/CC e o cabo de alimentagdo durante o tempo de uso.

Os danos relacionados a esse problema incluem choque elétrico, que pode resultar em ferimentos graves ou
morte. De acordo com nossas verificagdes, a probabilidade de ocorréncia é muito baixa. Nenhum risco de
choque foi relatado.

O risco de ferimento pessoal serd maior se o cabo de alimentac¢do for desconectado do adaptador CA/CC
enquanto estiver conectado a tomada de parede. O operador eliminard a possibilidade de danos nessa
situacdo se sempre desconectar o cabo de alimentac¢do da tomada de parede, de acordo com as instrucdes
fornecidas no manual do usudrio do sistema. Portanto, o uso do sistema de ultrassom conforme especificado
no manual do usuario do sistema ndo representa nenhum risco a seguranca.

2. DISPOSITIVOS AFETADOS
Adaptadores CA/CC da XP Power incluidos na faixa de nimeros de série abaixo:

Numero de Descrigdao Modelo XP Power Numero de série

peca

151004300 FONTE DE ALIMENTACAO para | AHM180PS19-XE0338 Abaixo de K17510001
7400

151004301 FONTE DE ALIMENTACAO para | AHM180PS19-XE1057 Abaixo de K17350001
7400

Os adaptadores CA/CC da XP Power afetados sdo usados com os sistemas de ultrassom relacionados abaixo:

Nome Cddigo Nome Cddigo Nome Cddigo
MyLabAlpha 101740000 MyLabGamma 101741000 |MyLabDeltaVET  [100743000
N2 ANVISA: N2 ANVISA
80372200016 80372200018
MyLabAlphaVET 101740001 MyLabGammaVET (101741001 |[MylLabDeltaVET  |100743001
MyLabOmegaVET 101740005 MyLabSigmaVET 101741005
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3. ACAO A SER TOMADA PELOS USUARIOS

O uso do sistema de ultrassom conforme especificado no manual do usudrio do sistema ndo representa
nenhum risco a seguranga. De acordo com as instru¢ées fornecidas no manual do usudrio do sistema, nunca
desconecte o cabo de alimentag¢io do adaptador CA/CC quando o cabo de alimentagdo estiver conectado a
tomada de parede.

O cliente e todos os usudrios do sistema devem:

e Verificar se o cabo de alimentagao nao foi alterado desde a compra do sistema. Se o cabo nao for o
cabo original fornecido pela Esaote, entre em contato com o representante de servico local da Esaote
para obter assisténcia.

® Se a tela exibir mensagens de alerta inesperadas informando que o sistema estd sem energia e ndo
estd conectado quando, na verdade, o cabo de alimentacdo e o adaptador CA/CC estiverem
conectados, vocé devera parar de usar o sistema e entrar em contato com o representante de servigo
local da Esaote para obter assisténcia.

® Se vocé observar fumaga saindo do sistema ou do adaptador de alimentagdo CA/CC, desconecte
imediatamente o cabo de alimentacao da tomada de parede para cortar a alimentacdo do sistema.
Se o sistema de ultrassom continuar funcionando com baterias, desligue-o. Vocé deve parar de usar
o sistema de ultrassom e entrar em contato com o representante de servico local da Esaote para
obter assisténcia.

* Nunca desconecte o cabo de alimentag¢do do adaptador CA/CC quando o cabo de alimentagdo
estiver conectado a tomada de parede. Conforme recomendado no capitulo 3 ("Introdugao") e no
capitulo 5 do manual do usudrio do sistema, "para isolar o sistema da rede elétrica, sempre
desconecte o cabo da tomada".

e Com o sistema "desligado" e completamente desconectado da tomada de parede, vocé pode retirar
o cabo de alimentacdo do adaptador CA/CC para inspecionar se o cabo e a tomada do adaptador
CA/CC n3o estdo danificados, como derretimento do canto onde o cabo de alimentacdo se conecta
ao adaptador CA/CC. Se vocé observar qualquer dano ou suspeitar que o cabo de alimentacdo ou o
adaptador CA/CC esta danificado, pare de usar o sistema e entre em contato como representante de
servico local da Esaote para obter mais instrucdes.

* N3o use o adaptador de alimentacido CA/CC se constatar ou suspeitar de danos.

Além dessas acOes, vocé também deve:

e Distribuir esta Notificagdo urgente de correcao de dispositivo médico para todos os funciondarios
apropriados da sua organiza¢do e encaminha-la a todos os usuarios dos sistemas. Se vocé nao estiver
mais de posse do sistema, informe a Esaote o0 nome do novo proprietario ou o status do sistema.

® Preencher e devolver o formulario de confirmacao.

A Esaote fornecerd adaptadores CA/CC de substitui¢do a todos os clientes com dispositivos afetados(listados
na Secdo 2). O representante de servico local da Esaote entrara em contato com vocé sobre as providéncias
necessdrias para a substituicdo.

4. INFORMAGOES DE CONTATO
Entre em contato com o seu representante local da Esaote caso tenha duvidas ou preocupac¢des em relagdo
a esta Notificacao.

Desculpamo-nos sinceramente por qualquer inconveniéncia que esse problema possa causar nas suas
operac0es diarias. Tenha certeza de que a principal preocupacdo da Esaote é a seguranca dos usuarios e
dos pacientes e a manutencdo do mais alto nivel de qualidade de nossos produtos.

Massimo Polignano
Diretor de Garantia de Qualidade
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