GE Healthcare

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

Estados Unidos

Ref? interna da GE Healthcare: FMI 26859
11 de May de 2018

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

RE: Possivel dano no Cabo Elétrico interno do produto da Ge Heathcare Revolution EVO e Optima CT660, CT670,
CT680, CT540

A GE Healthcare identificou que alguns sistemas de Tomografia Computadorizada podem ter cabo danificado, o que pode
expor 120VCA aos engenheiros de manutengdo que estejam trabalhando com o equipamento. Este problema nao afeta
pacientes ou operadores externos ao equipamento. Esta comunicagdo tem o objetivo de informa-lo sobre esse possivel
problema e sobre o plano da GE Healthcare para corrigir todos os sistemas afetados.

Problema Quando a tampa da frente do pértico é removida para a manutengdo de componentes dentro do

de seguranga portico, sdo usadas plataformas sobre rodas da tampa para manusear a tampa. Durante a remogdo ou
recolocacdo da tampa frontal, o suporte pode entrar em contato com o cabo de alimentacdo interno e
danificar o isolamento desse cabo. Isso pode expor o condutor do cabo de alimentacdo, de 120 VCA, e
eletrificar a plataforma sobre rodas da tampa, introduzindo assim o risco de choque elétrico para o
pessoal de manutengdo.

Suporte da tampa frontal onde

Suporte da estrutura
P a plataforma sobre rodas da

do pértico

Instrugoes Certifique-se de que a organizagdo que atende ao seu sistema de TC esta ciente desse possivel risco e use

de seguranga luvas de protegdo ao usar as plataformas sobre rodas da tampa até que a GE Healthcare possa corrigir
essa situagdo. N&o ha risco para seus pacientes ou para seus operadores/técnicos de TC. Vocé pode
continuar usando o seu sistema enquanto aguarda essa corregdo.
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Os seguintes sistemas de Tomografia Computadorizada sao afetados:

Revolution EVO (Modelos 5454001-61 GTIN 00840682109796, 5454001-160 GTIN 00840682109796,
5454001-60 GTIN 00840682109796, 5454001-260 GTIN 00840682109796)

Optima CT660 (Modelos 5454001, 5454001-41, -100, -220, -200, -40, -22, -140, -240, -122, -222)
Optima CT670/680 (Modelo 5454001-230, 5454001-330)

Optima CT540 (Modelos 5432539 GTIN 00840682138963, 5432539-2 GTIN 00840682138963, 5432539-3
GTIN 00840682102551, 5432539-5 GTIN 00840682102551, 6447929)

A GE Healthcare corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. Um representante
da GE Healthcare lhe contatard para agendar a corregdo. Além disso, atualizamos o Manual de
Manuteng¢do do produto para garantir que o problema ndo seja repetido no caso de substituigdo do
cabo no futuro. Certifique-se de que a organizacdo que atende ao seu equipamento usa a versao mais
recente do Manual de Manutengdo para manter a seguranca e o desempenho do seu dispositivo
médico.

A versdo mais recente do Manual de Manutengdo esta disponivel na Internet em:

http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

No site, selecione TC [CT] e clique em Buscar [Search] para iniciar a pesquisa.

Common Documentation Library

Locate documents in the Common Documentation Library via

Search criteria:

cT MR NM PET | US XR Radiopharmacy | Cardiology @ €IS (Clinical Systems
IIS QEC | Sub-Acute | Pre-Clinical = Common  Life Support Multi-Vendor = PM AW

Interventional | Mammo | Lunar DXA FAQ

OR

Search Direction Number or Document Name: ||

Search Help

Nate: This search method is case insensitive (you may enter upper or lower case). If multiple words are entered, the input is considered to be an exact phrase
search.

| Search |

Selecione o produto relevante na lista e escolha o Manual de Manuteng&o no Tipo de Manual [Manual
Type] e cligue em Buscar [Search] para iniciar a pesquisa e exibir o Manual de Manutengao apropriado.

Common Documentation Library
€15 [Clinical Systems | 118 | OEC | Sub-Acute | Pre-Clinical

Tnterventional | Mammo |Lunar DXA [GE Health Cloud | FAQ

P selaczion in a section defauts ta saarching all critaria for that section .
Multizke selections can be made by hulding <cti> ard chcking on e desired ertries.

Select all desired Select all desired Select all desired desired
CT Products Manual Types Classifications
Dizima CTRA0 Seres [P BB Foo i
nther -

Mandesory o0 Araues

Revaiinicn/Disczvery Dt maiLs

Search Direction Number ar Darument Name:
Search Help
Hate: This search method 15 cage Insensitive (you may ember upper o lower crse). I muftige mords are entered, the Mput I considersd bo be 2 emct phrase seanc,

Search || Cear

Nota: O Manual de Manutengdo esta escrito em inglés e ndo destinado a usuarios finais e sim ao pessoal
qualificado e treinado da Manutencg3o. Este aviso de seguranca instrui o usuario/proprietario do sistema
afetado para assegurar-se de que a versdo mais recente do manual de manutencao estara sendo usado
no desempenho das atividades de manutencgao.
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http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

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

Estados Unidos: 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 0800 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,

/
James W. Dennison Jeff Hersh, PhD M.D.

Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare GE Healthcare
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