CORRECAO URGENTE DE GE Healthcare

z 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DISPOSITIVO MEDICO Waukesha, WI 53188 USA

<Data da Implantagdo do Documento> GEHC Ref N°. 37206

Para: Diretor de Biomedicina / Engenharia Clinica
Chefe de Enfermagem
Administrador de Cuidados com a Salde / Gerente de Riscos

Ref: Os monitores de paciente B105P/B125P (B1x5P) e B105M/B125M/B155M (B1x5M) podem
exibir um valor impreciso de CO2 ao usar um modulo E de gas para medicdo de CO2 em
unidades "mmHg" ou "kPa", quando usados em locais que nao estejam no nivel do mar ou
préximos a ele.

Este documento contém importantes informacdes para o seu produto. Confirme se todos os
possiveis usudrios desse equipamento estédo cientes da notificacdo de seguranca e das agdes
recomendadas.

Guarde este documento para fins de registro.

Questao de A GE Healthcare tomou conhecimento de que, se determinados monitores de

Seguranca pacientes B1x5P/B1x5M usarem “mmHg” ou “kPa” como unidade para medi¢do de
CO2, o valor exibido para medi¢cdo de CO2 pode ser impreciso quando usado em um
local que nédo esteja no nivel do mar ou proximo a ele. Esse problema pode resultar
em ma interpretacdo do estado ventilatorio ou respiratério, causando um atraso ou
tratamento impreciso do paciente. Se “%” for usado como unidade para medigédo de
CO2, ndo havera impacto.

N&o houve leséo relatada como resultado deste problema.

Acdes a Vocé pode determinar se o seu monitor é afetado observando a lateral do monitor, onde
serem 0s conectores de aquisicdo de parametros estéo localizados. O B1x5P com opg¢éo de
tomadas pelo slot do modulo E e todos os monitores de paciente B1x5M séo afetados (Consulte a
Cliente/ Figura 1). Os monitores de paciente B1x5P sem a opcéo de slot do médulo E nédo sédo
UsSuario afetados (consulte a Figura 2). Vocé também pode determinar se o seu monitor foi

afetado seguindo as instru¢des do produto afetado abaixo. Vocé pode continuar a usar
0s monitores afetados seguindo as instru¢des de segurancga abaixo.

Figura 1 Figura 2
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B1x5P com opgéo de slot B1x5P sem opgéao de slot
do mdédulo E e B1x5M do mdédulo E

1. Use a medigao de CO2 na unidade “%” ao seguir as etapas abaixo no monitor
B1x5P/B1x5M.

a. Na tela principal, cligue no campo de digitos de CO2;
b. Selecione Setup > Unit (Configuracdo > Unidade);
c. Selecione “%” na lista suspensa.
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Se disponivel, vocé também pode inserir o médulo E de gas da GE Healthcare para
medicdo de CO2 diretamente no slot do modulo E dos sistemas de administragao
de anestesia da GE Healthcare (série Carestation 600, Carestation 750, Avance
CS2 e Aisys CS2) ou ventilador CARESCAPE R860 , pois os valores de medicédo de
CO2 exibidos nessas maquinas estao corretos em todas as unidades “%”, “mmHg” e
“kPa”

2. Preencha o formulario anexo de resposta de confirmacéo de notificacao de
dispositivos médicos e envie para Recall.37206@ge.com

Informagcdes  Consulte a tabela abaixo para identificar os produtos afetados. Os nimeros de

do produto identificacao estao localizados na etiqueta do produto afixada na parte traseira dos

afetado monitores de paciente B1x5P/B1x5M. Identifique o produto afetado com o cédigo
localizando o nimero de série de 13 digitos da GE Healthcare.

Este produto é regularizado na ANVISA pelo nimero 80071260433.

Identificador do modelo:

ITEM CODIGO DO | N°DE GTIN

PRODUTO REFERENCIA
Monitor do paciente B105P
(Com opcéo de slot do SR4 6160000-001 00840682147217
modulo E)
Monitor do paciente B125P
(Com opcéao de slot do SR5 6160000-002 00840682147224
maodulo E)
Monitor do paciente B105M SR6 6160000-003 00840682146708
Monitor do paciente B125M | SR7 6160000-004 00840682146715
Monitor do paciente B155M SR8 6160000-005 00840682146791

Ndmero de série: 13 digitos

@(%XX XX XXXX XX
Identificador de CODIGO DO DO PRODUTO de trés digitos (na tabela acima)

Uso previsto:

Os produtos de monitor do paciente B1x5P / B1x5M séo monitores de pacientes
multiparametros portateis destinados a serem usados para monitoramento, registro e
geracdo de alarmes para varios parametros fisiolégicos de pacientes adultos, pediatricos
e neonatais em ambiente hospitalar e durante o transporte intra-hospitalar.

Correcdo do A GE Healthcare atualizara todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. O

produto representante da GE Healthcare lhe contatard para agendar a atualizacao.

Informacéo Se vocé tiver alguma ddvida ou preocupacéo em relacdo a essa notificagéo, entre em

de contato contato com a GE Healthcare Service pelo telefone ou seu Representante de Servigos
local:

Estados Unidos: 1 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 08000 165 799 (Demais regides)

Tenha certeza de que a manutencdo de um alto nivel de seguranca e qualidade é a nossa maior
prioridade. Em caso de duvidas, fale conosco imediatamente com as informag6es de contato acima.
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Atenciosamente,

Ol e Nl

Laila Gurney Helena Haukilehto
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director
GE Healthcare GE Healthcare

GE Healthcare

GEHC Ref N°. 37206

CONFIRMAGCAO DA NOTIFICAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO
RESPOSTA REQUERIDA

Preencha este formulério e o devolva a GE Healthcare imediatamente quando do recebimento e

no méaximo 30 dias ap6s o recebimento. Isso confirmar4 o recebimento e a compreenséo do Aviso
de Correcédo de Dispositivo Médico.

Nome do hospital/clinica:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Endereco de e-mail:

Ndamero do telefone:

Confirmamos o recebimento e a compreenséo da Notificagdo de Dispositivo Médico
|:] gue o acompanha e que informamos a equipe apropriada e tomamos e tomaremos
as medidas apropriadas de acordo com essa Notificacao.

Forneca o nome da pessoa responsavel que preencheu este formulério.

Assinatura:

Nome impresso:

Cargo:

Data (DD/MM/AAAA):

GEHC Ref N°. 37206_PT-BR Pégina 3 de 4



Devolva o formulario preenchido digitalizando ou fotografando o formulario totalmente
preenchido e envie por e-mail para: Recall.37206@ge.com
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