GE Healthcare

AVISO URGENTE DE SEGURANGA A ayaa 40

Estados Unidos

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 36149
28 de junho de 2021

Para:  Diretor de Engenharia Biomédica / Clinica
Chefe de Enfermagem
Administrador de Cuidados com a Salide / Gerente de Risco

RE: CARESCAPE PDM - Os valores de saturagdo de SpO2 da Masimo podem congelar apds um longo periodo de uso sem
desligar.

Este documento contém informagées importantes para o seu produto. Garanta que todos os possiveis
usudrios em sua instalagéio estdo cientes desta notificacdo de seguranga e das agées recomendadas.
Guarde este documento para seus registros.

Problema Se o CARESCAPE PDM (item registrado sob a lista de acessdrios dos produtos CARESCAPE B650, CARESCAPE B450

de seguranca —n2 deregistro 80071260166 e CARESCAPE B650 n? de registro 80071260167) com tecnologia Masimo SET® ndo
tiver sido desligado completamente em mais de 2 anos, ele pode exibir um valor de saturagdo de SpO2 congelado
que é impreciso e ndo muda mais para refletir a condigdo clinica do paciente. Se essa situa¢do ocorrer, ela pode
resultar em alarmes de SpO2 perdidos e diagndstico e tratamento tardio de hipdxia ou hiperdxia.

Instrucdes Vocé pode continuar usando o CARESCAPE PDM com a tecnologia Masimo SET®, completando as instrugdes de
de seguranca desligamento abaixo anualmente.

1. Se o PDM estiver em um paciente, fornegca monitoramento alternativo, se necessario, durante o
processo de desligamento.

2. Desconecte o PDM do dispositivo de exibicdo removendo o PDM da base de montagem ou
desconectando o cabo de comunicagdo que estd na parte traseira do PDM.

3. Abrao compartimento da porta da bateria e remova a bateria (se houver), por aproximadamente
10 segundos.
4. Reinsira a bateria e reconecte o PDM ao dispositivo de exibigdo.

Nota: Esse problema sé pode ocorrer se o PDM ndo tiver sido desligado por mais de 2 anos. Realizar este processo
uma vez por ano evita que esse problema de segurancga ocorra até que a corregao do software seja instalada
conforme descrito abaixo.
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Detalhes
do produto
afetado

FMI36149_FSN_Portuguese

Unidades CARESCAPE PDM com tecnologia Masimo SET® SpO2 com software PDM versdo 2.8 ou anterior.
CARESCAPE PDM, numeros de pe¢ade Midia de Software e Unidades de Substituicdo de Campo (Field

Replacement Unit - FRU). O PDM é um item registrado sob a lista de acessdrios dos produtos CARESCAPE B650,

CARESCAPE B450 —n? de registro 80071260166 e CARESCAPE B650 n? de registro 80071260167.

Consulte a tabela abaixo para identificar os produtos afetados. Os nimeros de identificacdo estdo localizados
na etiqueta do produto afixada na parte traseira da unidade. Identifique o cédigo do produto afetado

localizando o nimero de série de 13 digitos da GE Healthcare.

Identificador de Mddulo:

Produto Cadigo do Numerodo GTIN

produto modelo
CARESCAPE PDM (Novo) SA3 ou SPX 2042084-001 00840682104784
CARESCAPE PDM (Selo SA3 ou SPX 2094504-001 00840682110440
Ouro)

Nameros de série do mdédulo 13 digitos

X

XXXXX XX XXXX XX

Identificador de cédigo de produto

Midia de Software e nimeros de peca FRU

Numerode
peca

Descricao

2034826-001

KIT PDM SOFTWARE V1.1

2034826-002

KIT PDM SOFTWARE V1.2

2034826-003

KIT PDM SOFTWARE V1.3

2034826-004

KIT PDM SOFTWARE V1.4

2034826-005

KIT PDM SOFTWARE V2.0

2034826-006

KIT PDM SOFTWARE V2.1

2034826-007

KIT PDM SOFTWARE V2.2

2034826-008

KIT PDM SOFTWARE V2.3

2034826-009

KIT PDM SOFTWARE V2.4

2034826-010

KIT PDM SOFTWARE V2.5

2034826-011

KIT PDM SOFTWARE V2.6

2034826-012

KIT PDM SOFTWARE V2.7

2034826-013

KIT PDM SOFTWARE V2.8 WIN 10

2031069-010

PLACA MAE PDM FRU

2045825-001

KIT UPGRADE PDM MASIMO

2045825-002

KIT UPGRADE - PDM MASIMO DAS

2045825-004

KIT UPGRADE - PDM MASIMO DAS

2045825-005

KIT UPGRADE - PDM MASIMO DAS
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Corregao
do produto

Informagdes
para contato

O CARESCAPE PDM se destina a fornecer aquisi¢do ininterrupta de dados de parametros fisiolégicos em
pacientes adultos, pediatricos e neonatais durante o atendimento ao paciente a beira do leito e em transporte.
Os dados dos parametros fisioldgicos adquiridos pelo PDM incluem EGG, pressao invasiva, pressdo sanguinea
ndo invasiva, oximetria de pulso, temperatura, débito cardiaco e respiracdo. O PDM adquire, processae
armazena informagdes para os parametros e as transmite para uma unidade de processamento central de
transporte ou de cabeceirapara fins de visualizagdo e vigilancia de alarme.

A GE Healthcare corrigiratodos os produtos afetados sem nenhum custo para vocé.Um representante da GE
Healthcare contatara vocé para providenciar a corregao.

Apds a atualizagdo do CARESCAPE PDM, interrompa o uso de qualquer software CARESCAPE PDM V2.8 ou
anterior e destrua qualquer midia de software contendo versdes anteriores do software CARESCAPE PDM. Isso
inclui quaisquer kits de atualizagdo e qualquer inventario de unidades substituiveis em campo (FRUs) da placa
mae do PDM que pode conter versdes anteriores do software.

Se tiver duvidas sobre este Aviso de Segurancga ou sobre a identificagcdo dos itens afetados, favor contactar oseu
representante local de Vendas ou de Servigo da GE Healthcare. Favor ligar para um dos niUmeros a seguir:

Estados Unidos: 800 4371171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regiées metropolitanas) / 08000 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 seguranga e qualidade. Se tiver quaisquer duvidas ou
perguntas, por favor contacte-nos imediatamente.

Muito obrigado,

7
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC Ref. No. 36149

RECONHECIMENTO DE NOTIFICACAO DE DISPOSITIVO MEDICO
RESPOSTA NECESSARIA

Preencha este formulario e devolva-o a GE Healthcare imediatamente apds o recebimento e no maximo em até 30 dias apds o
recebimento. Isso confirmara o recebimento e compreensao do Aviso de Correcao de Dispositivo Médico.

Nome do Centro
Clinico/Hospital:

Endereco:

Cidade / Estado / CEP / Pais:

Enderego de e-mail:

Numero de telefone:

Reconhecemos o recebimento e entendemos a Notificacdo de Dispositivo Médico que a acompanha, e que

|:| informamos a equipe apropriada e que tomamos e tomaremos as agles apropriadas de acordo com essa
Notificagdo.

Forneg¢a o nome da pessoa com responsabilidade que preencheu este formulario.

Assinatura:

Nome impresso:

Cargo:

Data (DD / MM / AAAA):

Devolva o formulario preenchido digitalizando ou tirando uma foto do formulario preenchido e envie um e-mail para: (por
exemplo, Recall.36149@ge.com)
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