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3000 N. Grandview Blvd. - W440
Waukesha, W1 53188
Estados Unidos

AVISO URGENTE DE SEGURANCA

Ref2 interna da GE Healthcare: FMI 34087

9 de February de 2018

Para: Diretor de
Anestesia Respiratoria
Diretor de Biomedicina / Engenharia Clinica
Administrador de Cuidados com a Saude / Gerente de Risco

RE: Ventilador CARESCAPE R860 — Possibilidade do processador de imagens apresentar falha inesperada.

Certifique-se de que todos os possiveis usuarios de sua instalagao estao cientes desta notificacdo de seguranga e sobre
as acoes recomendadas.

Problema
de seguranca

Instrugles
de segurancga

Detalhes
do produto
afetado

Corregao
do produto

InformagGes
para contato

FMI34087_FSN_Portuguese

Ha possibilidade do processador de imagens apresentar falha inesperada. Se esta falha ocorrer, a tela
do dispositivo ficard temporariamente em branco e exibira o cédigo de erro “EC01 XX”. A exibi¢do em
branco resulta na perda dos dados monitorados que estdo sendo exibidos ao usudrio. Ndao houve
nenhuma lesdo relatada como resultado deste problema.

Vocé pode continuar usando o sistema. O desempenho do sistema ndo é afetado nos dispositivos onde
ndo ocorre tal falha de exibicdo.

No caso deste problema ocorrer, um alarme audivel soara. A ventilagdo mecanica continuara nas
configuragdes anteriores. O reinicio do dispositivo é exigido para desativar a condicdo de
alarme. Considere o uso de meios de ventilagdo alternativos apropriados, tais como saco auto-inflavel
ou outro ventilador para evitar lesdo ao paciente quando estiver reiniciando o dispositivo.

Ventiladores CARESCAPE R860 com versdo de software 10SP05

GTIN No. 00840682102346

A GE Healthcare corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. Um representante
da GE Healthcare lhe contatara para agendar 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 Servico da GE Healthcare. Favor ligar para um dos
nameros a segulir:

Brasil: 3004 2525 / 0800 165 799

Para outros paises, entre em contato com o Servi¢o Técnico da GE Healthcare.
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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,

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare
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Jeff Hersh, M.D.
Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare
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