GE Healthcare

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

Estados Unidos

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 34118

25 de junho de 2021

Para: Diretor de Cuidados Respiratdrios / Chefe de Anestesia
Diretor de Engenharia Biomédica / Clinica
Administrador de Cuidados com a Saude / Gerente de Risco

RE: Alarme / falha de superaquecimento da turbina, um acimulo de PEEP superior aos valores definidos e imprecisdo da
pressao de plato podem ocorrer nos ventiladores Siaretron 4000T e Falco 202 Evo (vers6es com tela de toque)

Este documento contém informagdes importantes para o seu produto. Garanta que todos os possiveis
usudrios existentes em sua instalagéo estdo cientes desta notificagdo de seguranga e das agoes recomendadas.

Mantenha este documento para seus registros.

Caro cliente,

Esta carta é para notifica-lo de que a Siare Engineering International Group s.r.l. esta realizando uma Acdo Corretiva do produto
relacionada aos ventiladores Siaretron 4000 e Falco 202 Evo com software 1.8.13.

Uma copia do Aviso da Siare esta incluida neste envio. Reveja o aviso da Siare quanto ao problema de segurancga e instrugdes.

Garanta que todos os possiveis usuarios e supervisores de sua instalagao estao cientes deste aviso de corre¢ao imediatamente.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que essa agdo possa ter causado e agradecemos sua cooperagdo e apoio continuos.

Detalhes
do produto
afetado

Corregao
do produto

InformagGes
para contato

Todos os ventiladores Siaretron 4000T - Numero de Registro ANVISA: 80071260423 e Falco 202 Evo - NUmero
de Registro ANVISA: 80071260422 (versdes de tela sensivel ao toque) com software 1.8.13.

Nota: Este problema nao afeta os ventiladores sem tela sensivel ao toque Siaretron 4000 e Falco 202 Evo.
O Siaretron 4000 e o Falco 202 Evo sdo ventiladores destinados ao uso em transporte (intra-hospitalar e
ambulancia rodoviaria), terapia intensiva e para pacientes hospitalares com insuficiéncia respiratdria crénica

(CRF). O dispositivo pode ser usado em pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

A GE Healthcare corrigird todos os produtos afetados sem nenhum custo para vocé. Um representante da GE
Healthcare contatara vocé para providenciar a corregdo.

Se tiver duvidas sobre este Aviso de Seguranca ou sobre a identificacdo dos itens afetados, favor contactar o seu
representante local de Vendas ou de Servigco da GE Healthcare. Favor ligar para um dos nimeros a seguir:

Estados Unidos: 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides 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 seguranca e qualidade. Se tiver quaisquer duvidas ou
perguntas, por favor contacte-nos imediatamente.

Muito obrigado,
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Assunto: Ventiladores Siaretron 4000 e Falco 202 EVO Turbine com a versao de software 1.8.13 - Superaquecimento da
turbina, acimulo de PEEP e imprecisdo da medi¢do de pressao de platé em RR alto

Caro cliente:
Existem possiveis problemas nos ventiladores Siaretron 4000 e Falco 202 EVO Turbine com a versdo do software 1.8.13.

Visdo geral dos problemas
Superaquecimento da turbina, acimulo de PEEP acima do valor definido e imprecisdo da leitura da pressdo de platé podem
ocorrer ao usar o ventilador em certas condigGes.

1) Alarme de temperatura excessiva da turbina

O uso do dispositivo no modo adulto (com paciente adulto selecionado) em um RR alto de 40 BPM e volumes correntes maiores
que 350mL pode causar superaquecimento e gerar um alarme de “Superaquecimento da turbina” apds 20 minutos de uso. Esta
condi¢do pode fazer com que o ventilador entre no modo “Espera”, resultando na interrupgdo da ventilagdo.

2) Acumulo de PEEP acima do valor definido

Um acumulo de PEEP superior ao valor definido pode ocorrer em certas situagdes quando o tempo de expiragao é muito curto
para que a fase de expiragdo seja concluida. Isso pode ocorrer especificamente quando do uso do dispositivo nas seguintes
configuragdes:

- frequéncia respiratdria superior a 40 respiragdes por minuto,

- configuragdo do volume tidal superior a 350 mL,

- e quando usar PEEP abaixo de 10 cmH20 do valor de PEEP definido.

3) Imprecisio da medi¢ao de pressdo de plato

A exibicdo imprecisa da medicdo da pressao de platd (platé) pode ocorrer em certas condi¢Ges. Em RR alto, o ventilador ndo tem
tempo suficiente para medir a pressao de platd de pelo menos 0,5 segundos.

Mitigagoes

Para todos os problemas acima, embora nao haja restri¢des na definicdo de taxas respiratérias entre 4 e 50 BPM para o tipo de
paciente adulto, espera-se que o médico defina o volume minuto apropriado para o tipo de paciente. Se houver necessidade de
aumentar o RR para acima de 40 BPM por motivo clinico, o volume corrente deve ser diminuido de forma adequada.

A medicdo da pressdo é precisa, mas a estimativa da pressdo do platé ndo é confidavel em RR alto de 40 BPM, pois esta condicdo
nao fornece tempo suficiente para a estimativa da pressdo do plat6. Os usudrios ndo devem usar este valor de pressao de platoé
em RR alto para quaisquer decisdes clinicas.

Solugdo
Sem nenhum custo para o cliente, a Siare fornecera uma atualizacdo de software e do manual do usuario atualizado aos clientes
afetados.

Data 14/05/2021
Siare Engineering International Group
Departamento Técnico (Andrea Panfili)
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SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP SRL P.iva-Cod. Fisc. 03851731202 Internet: www.siare.it
Unipessoal Tel. +39.051.96.98.02 E-mail: mail@siare.it

Fax +39.051.96.98.09 PEC: siaresrl@cert.database.it
C.C.ILAA. (BO) REA 551149

Via Giulio Pastore, 18 Localita Crespellano
40053 VALSAMOGGIA (BO) Italy
Capital Sociale € 100.000,00 Int. Vers.


http://www.siare.it/

GE Healthcare

GEHC Ref. No. 34118

RECONHECIMENTO DE NOTIFICACAO DE DISPOSITIVO MEDICO
RESPOSTA NECESSARIA
Preencha este formulario e o devolva a GE Healthcare imediatamente apds o recebimento e no maximo em até 30 dias apos o
recebimento. Isso confirmara o recebimento e compreensao do Aviso de Corregdo de Dispositivo Médico.

Nome do cliente /
consignatdrio:

Endereco:

Cidade / Estado / CEP / Pais:

Endereco 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 a¢des apropriadas de acordo com essa
Notificagdo.

Fornega o nome da pessoa com responsabilidade que preencheu este formulario.

Assinatura:

Nome impresso:

Cargo:

Data (DD / MM / AAAA):

Devolva o formuldrio preenchido digitalizando ou tirando uma foto do formulario preenchido e envie um e-mail para:
OEMSiare.FieldActions@ge.com
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