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AVISO URGENTE DE SEGURANÇA

GE Healthcare
GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços
para Equipamentos Médico-Hospitalares,
LTDA. Av. Magalhães de Castro, nº 4.800,
12º andar - Cidade Jardim – São Paulo/SP,
05676-120, Brasil

Refª interna da GE Healthcare: FMI 10913
2 de dezembro de 2016

Para: Diretor de Radiologia
Gerente de Risco/Administrador do Hospital
Diretor de Engenharia de Biomedicina

RE: Possível queda de monitores CRT envelhecidos - Sistemas Prestige 2, Prestilix, Prestige VH, Prestige SI, RFX/SFX,
Legacy, Precision 500D, ADVANTX e Innova 2000

Certifique-se de que todos os possíveis usuários de sua instalação estão cientes desta notificação de segurança e sobre as
ações recomendadas.

Problema
de segurança

Foram relatados incidentes no monitor CRT Distar por queda da suspensão do monitor relacionada ao
envelhecimento do produto. A queda de um monitor CRT pode resultar em lesão grave para o paciente
ou para o operador.

Instruções
de segurança

Os monitores CRT, os pés de monitor CRT e os sistemas de suspensão CRT excederam sua vida nominal
e estão obsoletos. Siga as precauções abaixo até que os pés do monitor, em sua unidade, sejam
substituídos.
 O monitor CRT e a suspensão devem ser inspecionados e utilizados com precaução. Certifique-se

de que os monitores estão devidamente seguros na bandeja, antes de cada utilização. Pare
imediatamente de usar o sistema em caso de qualquer folga no monitor e contate o seu
representante de assistência técnica GE.

 O monitor não deve ser posicionado diretamente acima do paciente.
 Posicione o monitor segurando a alça na lateral ou na frente da bandeja e mova-o suavemente

para a posição desejada, de acordo com o recomendado no Manual do Usuário 45-296411.
 Antes que a assistência técnica ou a manutenção preventiva do monitor seja realizada em um

sistema GE por pessoal de manutenção não pertencente à GE, a GE recomenda fortemente que
você obtenha uma cópia atualizada dos procedimentos de manutenção preventiva e serviços junto
ao representante GE Healthcare ou faça o download dos mesmos no site de documentação GE
Online. Isso pode ser encontrado sob o nome do produto. Consulte os manuais atuais que estarão
disponíveis no link. O URL deste site é:
http://www3.gehealthcare.com/en/Support/Support_Documentation_Library.

Detalhes
do produto
afetado

Sistemas:
- SISTEMA DE RAIO-X PRESTIGE II (Registro na ANVISA: 80071260010)
- SISTEMA DE RAIOS-X PRESTILIX 1600 E (Registro na ANVISA: 10310650033)
- SISTEMA DE RAIOS X PRESTIGE SI E PRESTIGE VH (Registro na ANVISA: 10310650014)
- SISTEMA DE RAIO - X LEGACY D (Registro na ANVISA: 10310650029)
- SISTEMA DE RAIOS X ADVANTX SFX (Registro na ANVISA 10310650031)
- SISTEMA DIGITAL DE IMAGEM POR RAIOS-X INNOVA (Modelo: INNOVA 2000 – Registro na ANVISA
80071260060).

Consulte o Apêndice em anexo para ver a lista de números de ID do sistema.

Correção
do produto

A GE Healthcare corrigirá todos os produtos afetados, sem nenhum custo para você. Um representante
da GE Healthcare lhe contatará para agendar a correção.
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Informações
para contato

Se tiver dúvidas sobre este Aviso de Segurança ou sobre a identificação dos itens afetados, favor contactar
o seu representante local de Vendas ou de Serviço da GE Healthcare. Favor ligar para os números a seguir:

• Capitais e Regiões Metropolitanas: 3004 2525
• Outras regiões: 0800 165 799

Para outros países, entre em contato com o Serviço Técnico da GE Healthcare.

Esteja certo de que a nossa maior prioridade é manter um elevado nível de segurança e qualidade. Se tiver quaisquer dúvidas
ou perguntas, por favor contacte-nos imediatamente.

Muito obrigado,

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare

Jeff Hersh, M.D.
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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Apêndice: Números de ID do Sistema:

1025 206244RM2 225635RF1 304348MX8 318329GRM6 404851LEG1 415540ADVLCLP
1301 206385RM1 225769RF1 304348SX2 318335RF2 404851LEG3 415565DFL2
1443 207255RF2 228314RF 304424RF1 318336LEG 404851LEG5 415750S9
1711 207262SRF3 228575XR1 304462LEG 318377MR3 404851STJOEL1 415821SF1X28

93162 207262SRF3 228575XR2 304647GX1 318388RF3 404867BRF1 415923LEGACYGI
401353 207373RF1 228575XR3 305227PRESTIGE1 318435RF1 405271PRF4 415923PR5
401354 209221TCX 228809SR2 305227PRESTIGE2 318448COP1 405271URF2 417235CMRF

4194475 209225LEG3 229312DRS 305668RF3 318473RD2 405307NRF2 417269NX4
73222215 209384MMRF 229353TR2 306778RF1 318531FRM4 405323CRF 417623FEL

00658FLU01 209386ATWRF 231547ADV 307332RF 318539LEG 405359ER3 417885SXL1
05074FLU02 209577LEG 231845RMB 307332RF 318675LR8 405636SRF6 419227RM2
0530867LEG 209578AVTX 239369RM3 309343CRF4 318728RF1 405717CVRF1 419354LEGACY
082408040013 209992CP1 239931RM2 309347PRF1 318783ARF 406543SX2 419698RF1
082408040013 210428VCATH2 248551RM12 309655FNCRF1 318798HR3 406563A03 419698RF2
082408100085 210575CRF1 248937LEG 309655FXF11 318798HRM4 406782SX3 419734LEGACY
0850080428 210575CRF2 252641HRLEG 310289LEGACYD 318948DRS 407434RF1 423493PRF3
0850080430 210614NRF1 256235ORF1 310665PREST 319352WR2 407434RF2 423493PRF4
0850080467 210614NW1 256235ORF2 312567PR6 319652ADVRF 407566CH2 423495MX10
0853080151 210614RF1 256386LD1 312792GEMNET 321752WLG1 407646RF6 423495MX15
0853080151 210614SRF1 256386LD2 312792RINOV2 323669ADV 407830RF4 423636RF
0853080154 210704SRP1 256517EF2 312CCHGECATH 326582XF1 407896RF5 423778ERM4
0853080154 210705SRMC4 256534RM1 312CCHGECATH 330332R18 408947LEGACY 423837GRF1
0859080008 212463LEGACY 260425SJRF6 313295LEG 330385FL6 408977RF5 423857RF5
0910062022 212844RM3 260425SJRF6 313493ADV 330665R1 409539LEG2 423926RF
0910062022 213266SFX 262321RF1 313576RM1663 330837R4 409680BVPRF1 425883FLUORO1
0910796005 214320RF1 262687RF112 313576RM3611 330837R4 409764BE6 434447CMRF1
201754LEG 214345PRF 281218HSLXXX 313576RM3622 330841R5 409772TDC1 435587RM1
201754PRES 214376VARF2 281338CL5 313576RM3645 334293JLD3 409822TRF 443849RF1
201754RF6 214820RF1 281599LEG 313593LEG1 336719NR151 409838ORF 478277VAR2
201754RF8 214827RF 281618LEG 313593LEG2 336835HCR1 409838ORF2 478633R3
201858RM3 214947RF4 301279RF2 313745RF4 352344RFLEG 409842BRF 478633R4
2025761X40 215221CL1 301681RF 314525APR 352351RM2 409883BRF 479553AMX4
2025761X46 215576LC2 301762RF1 314577USHRF1 352394LG1 409938ADTX2 479553RF2
203246RF3 215576RF18 301891RM1 314625SJW2 352689RF 410337RF 480264RF1
203797LEG1 215707LEGACY 301896RF 315393RF1 352861RF1 410392R2 480821RM2
204623RF1 215776LRF3 301896RF1 315764MRF1 361552LEGD1 412488F1 480821RM2
205345RF2 215831SP 301981RF5 316672PD1 361985RF2 412624F1 480860RM10
205345RF3 215881RF1 303320CL2 316759LEGACY 38811857XRAND 414266RM5 490314XR02
205387LRF 217337CXF2 303398RF 317338SVP 38828380XRNOR 414289GI1 501239AMR3
205534RM2 217383CRF1 303440BCHRM4 317621LEGACY 38853103XRMET 414527ADV1 501520RF1
205554VAL 217544JRMF 303450RM2 317662RM3 3919-1 414529RF1 501622SJR4
205592MLC 217544RMI 303659RF1 317662RM4 401274WILEG 414636ENDO1 501751NWX2
205592MLC 217788LEG2 303695ROOM3 317662RM5 401596WLEG 414636LEG6 502348RF1
205655LRF 218726SMRF2 303695ROOM4 318227SRM5 401737KLEG 414785RM3 502622RF1
205783LRF2 219284RM4N 303699RF2 318253LEG 402481RF2 414963RF1 502636AF1
205793FLEG 219284RM5N 303778RM3A 318255GRM1 404321LEG2 414C4862 502746RF
205793FR1 219416ADV 303788RM9 318327RM7 404459MMLEG 414D1126 502781G2
205801KRF4 219416PRE 304235WX1B 318327RM8 404571DL2 414D1183 502933RF1
205877LRF2 219886NLP 304256RX1A 318327RM9 404589GSF 415387C1 504380LP3
205930LRF 225222LEG 304256RX3A 318327SFCH2 404791D4A 415387C2 504391RF1
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504391RF2 519685REM 603668CLC3 636239JRF5 714771SJH4 803464PRES 818891VA2
504867LRF2 519837REM 603668CLC3 636327CRL 714985R3 803522B2 818963RM4
504885LEG 520432RM1 603778RM2 650696M6 715346TC1 803778RF1 828213MMR1
504885RF1 520742LEGACY 605352LEG 651232SM 717267RF6 803899RF1 828255SJR5
504898HC2 520742RM1 606252RF5 651565RF 717340LD2 804289HDF4 828322CLEG3
505287ADVTX 520872RM3 606268FL2 661282XR 717SHCRF1 804466RM10 828452RF1
505392RF2 540236ARF1 606285LEGACY 662324RF1 718250LEGACY 804541JR2A 831395RF2
505492RF1 540462ARF 606327ADV 662513RF1 718250RM2 804747DHP1 843293RF
505522RF1 540546ARF 606354PRSN 662513RF2 718262REM1 804747HDP4 843527GRF4
505722XRM1 540743RF 606365RF1 662627RF4 718430RM3 804861FDOC 843674RF3
505841RM2 540862ARF6 606439LEG 702564RF1 718738RF 804861FDOC 843674RF4
505887GRF1 541677MOR3 606451LEG1 702731SRF13 718739RF 805326KM3 843692PRES
507255CC101 561468RM4 606987LEG1 702731SRF7 718780RM1 805497RM7 843797LCA
507332RF 561622RF1 610250FL2 703459RF1 718780RM2 805648RM5 847297HF3
507345LEG 561622RF2 610250SC 703478RF 718780RM4 805739LG 847360RF1
507372LEG 570829RF4VA 610377M2 703689RM02 718883RF2 806355RM2 847570RF6
507537LEG 571223RF 610378RF5 703697RF2 718883RF3 806435RF1 847657GR4
508283AGH2 580251DSP 610826FL2 703783ARF4 718940LEGACY 806725B1 850111RF1
508548TC4 580256WRF1 610988RF6 704342NR5 719776RM5 806725B2 850325RF1
509458DR10 580421VRF1 612243RF 704384RF2 724284R4 806792LSRF4 850526JR3
509575PYX4 580421VRF1 612520N7 704543GERF1 727825RM9 806792RF10 850626SR4
509924VL 580772RF1 614446HX4 704765RF1 727845RF2 810421RF 850656RF2
510370RFDG2 585393VRF2 615264H4 706354SLCA 731425GI 812232ARM2 850747BMC1
510372RF2 601244OPRF1 615356RM2 706754HR2 732321LEG6 812237TH3 850747ER1
510372RF2 601268W5 615473RRF 706791D7 732360AMX 812256RF2 850862FR3
510869LEG6 601268W6 615769SKYRF3 707263LXR2 732360AMX 812482LRF 850883ER5
512314AS1 601364ARF3 615769SKYRF5 707423TC 732360AMX 813462RF1 856346RF
512448PORF 601376LEG 615769SKYRF7 707443JR5 732360AMX 813633RFX 858626RF6
512454CNTRF 601376OP3 615781LEG 707576RF1 732442LEG 813681SPEC1 858626RF7
512476SRM6 601459LC 615871SRF1 707576RF3 732970LEGACY 813725RF2 859226RF2
512660RF1 601636RF2 616391LEGACY 707648KVRF1 734429F1 813828RF2 859236RF2
513686LEG 601684SFX 617355RF1 707838SFX 740393LEG2 813872LEG1 859255RF1
514468BPRESTIGE 601735RF2 617499RM3 708216GIRF1 740425RF1 813932SPEC 860358RF2
514468BPRESTIGE 601865RF1 617735B6 708216L11 740446LCA 813971RF6 860585RM3
514495PRESTIGE 601865RF2 617754RM2 708216L12 740454RF3 815284RM2 863533RM1
516474LEGACY 601883RF1 618549CMRF1 708216REM1 757363RM3 816276BRF1 864255SFOP3
516579R2 601933LEG 618664URF2 708259NWRF7 757671RM1 816932SR7 864255SFOP4
516766RF 601968COLRF1 619242RF3 708259NWTC 757673RM1 817255NHLEG 864261RM15
516968LEG1 601968LEG1 619485RM3 708425PREST 757886RM3 817255NHPD1 864295GRRM4
516968LEG2 601968LEG2 619487RF1 708681WRF1 757934RM6 817424GEXR1 864487UPR2
517332LEGACY 602239RMF 619543RF4 708799SPHR 765827LEG 817472LEG1 864560BJWR1
517334ADV 602588LEGACY 619725RM2 712476LEG 770382WCRF 817472LEG2 864675SFWLEG
517353DNR 602588OP1 619725RM4 713364W03 770603LEG1 817498LEG 864716RM2
517353LEGACY 602588ROOM5 619725RM6 713442KDRF2 770677LEG1 817551HMLEG4 865481RF3
517545LEG 602835RM2 620223MRF 713442KPDRS 780624RF 817735FP2 901226R9
517583HRF1 602835RM3 623445LEG 713455LEG 781273L2 817882ENDO 901285RA
517663LEGACY 602856LEG 623879RM3 713455LEG1 785472RF 817965HADV 901369GE1
518583RF2 602879RM1 630682CDH4 713455LEG4 785743TRF 818331SFX 901384OPRF
518761GLCA 602994DRS 630858GLD 713527PRF 801408ENDO 818884LRF1 901424RF1
519631REM 603332FRFSF 631476RM1 713527PRF1 801581RM7 818891VA1 901523VA5
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901523VA7 913676SR9 954987MOP4 C5304806 IS1001RF01 YX0738
901726M21 913684MLEG 956388RF1 CC2149XR02 IS1002RX01 YX0950
901754G1 914632LCA 956389RF5 CE165306 LIJ015064
901757R4 914666DRS 956632RM1 CS1029RX01 LY1006XR03
901853RF1 914964SJRF 972376VARF1 DELANO2LEG1 M1875113
901853RF2 915334LEGACY 972548ENDO EG1024RX01 M2663805
902567GI 915533RF1 972548ENDO EG1055VA01 M2838405
903583VADIG 915595RF4 972548RF2 EG1112RX05 M2880713
903583VAL 915649LCV 972548RF3 EG1112RX07 M4046528
903654RF1 915685ADV3 972566INJS FHEOLG1 M4159446
904264LEGACY 916423AVTX2 972596GI FHFGRF1 M4160037
904672LGY1 916537MXF 972596GI GOLD000540 M4202921
904769BRA2 916555RF1 972751RF GOLD001109 M4261103
904819RF2 916662XF2 973365LAB1 GON8937004273 M4496929
904825LEGACY 916734XR 973365RM4 GON8937007836 M4496929
905358REM 918294SCRF2 973365RM5 GON8937015856 M4500608
905565REM 918294SCRF3 973429CATH GON8937047323 M9624214
905895RM3 918682MRF2 973831RF3 GON8937048687 M9864607
906524ADV1 919250WM9 973971PED2 GON8937049020 MC5880XR03
907353RM3 919443NDRF2 973972C309 GON8937051241 MCTHKGMN
908351RF 919443NGLCA 973977TILTC GON8937060122 NCHRFRM3
908527RF3 919472CGRFA 978287ERF1 GON8937063450 NO1004RX01
908527RF4 919472CGRFB 978796DEV GON8937081644 NO1016RX02
908821LEG 919497LEG 979776SJRF1 GON8937087454 NO1041RX01
909788LF3 919522LRF2 98323RT30 GON8937091683 NO1104RX01
909788LF4 919575XR50 98323RT30 GON8954001127 PC0545XR04
909865LCLP 919681DB3 98323RT30 GON8988060806 PC0731XR01
910215LEG2 919684EN3 98323RT30 GON920032032 PC7281XR02
910215LEG2 919684RM13 985652LEG GON920038187 PER18303
910249LRF1 919684RM14 985748RF GON920046730 PL1020RX01
910249LRF3 919733ADV 985882RF1 GON920056080 PPR00132
910343NHC1 919783RADV 989348DRS1 GON920064062 PPR59013
910343NHR8 919934JADV1 989362DRS1 GON920065221 R4211457
910452CFR2 919934JADV2 A5127805 GON930006178 RADNETRF122
910609HSLEG 925734RF1 A5181620 GON930008183 RADNETRF129
910642CRLEG 928729RM4 A5218915 GON930012336 RADNETRF130
912246MR3 928729RM5 A5250603 GON930040567 RADNETRF138
912327LD3 93162 A5487204 GON930087763 RADNETRF144
912356CC2 931967SRF A5816801 HC0393XR02 RADNETRF146
912356LEG2 936321LEG1 AE1009RX01 HC0760XR01 RADNETRF174
912386TR1 936321LEG2 AE1020RX01 HC0887XR01 RU1146RX01
912386TR5 937268RM120 AH3221XR06 HC1627XR14 RU1306RX01
912633MCL1 940764RMCXXX AH4317XR04 HC2834XR11 RU1488RX13
912633MCL1 940898ENDO AH5681XR02 HDAR01XR02 RU1488RX14
912757RF2 941483RM2 AP3001XR10 HU1293US01 RU1488RX17
913317SRM2 941629RF2 AP5821XR04 IE1006RX07 RU1488RX19
913317SRM3 941798RM2 B4192927 IE1012RX03 RU1556RX03
913345MLEG1 941798RM3 B5130612 IE1025RX02 SK1005RX05
913596PR3 954724LEG BPEP INSIGHTXR010 XR545633WK0
913596PR4 954985ME11 C4211004 INSIGHTXR041 YU1001VA02


