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AVISO URGENTE DE SEGURANÇA 

GE Healthcare 
Av. Magalhães de Castro 4800, 
12º andar Continental Tower 
Cidade Jardim | São Paulo - SP 
05676-120 Brasil 

 

 
Refª interna da GE Healthcare: FMI 36134 

11 de outubro de 2018 
 
Para: Administrador de Cuidados com a Saúde / Gerente de Risco 

Diretor de Engenharia de Biomedicina 
Chefe de Enfermagem 

 
RE: Artefatos na Forma de Onda da Respiração de Impedância nos monitores de pacientes da série Omni 600 

(modelos Omni 600, Omni 612, Omni 610 e Omni 610W) equipados com fontes de alimentação afetadas. 
 
Certifique-se de que todos os possíveis usuários de sua instalação estão cientes desta notificação de segurança e sobre 
as ações recomendadas. Sua segurança e a segurança de seus pacientes são a nossa maior preocupação. 

 
Problema  
de segurança 

Algumas unidades de monitoramento de pacientes da série Omni 600 podem apresentar artefatos na 
forma de onda da respiração de impedância sob condições específicas de carga da fonte de 
alimentação. Nesses casos, o monitor pode relatar uma taxa de respiração incorreta na janela 
Parâmetro de Respiração e pode não disparar o alarme APNEIA no caso de evento de paciente apneico. 
Não houve nenhuma lesão relatada como resultado deste problema. 

 
Instruções  
de segurança 

Nos casos em que o monitoramento da Respiração de Impedância é essencial para se fazer o 
atendimento ao paciente, é recomendado que um simulador de paciente seja utilizado para verificar se 
a forma de onda da Respiração apresenta algum ruído ou artefato inesperado, em todas as 
configurações dos módulos e condições de operação a serem utilizadas, conforme o Manual de 
Manutenção da série Omni 600. Se ruído ou artefato inesperado estiver presente, não use a Respiração 
de Impedância. Use um monitor ou parâmetro de paciente diferente, tal como a Capnografia, para 
monitorar a Frequência Respiratória e a Apneia.  
 
Nos casos em que o monitoramento da Respiração de Impedância não é essencial para o atendimento 
ao paciente, é recomendável que você desative o Parâmetro Respiração de Impedância do monitor de 
paciente da série Omni 600. 
 
Isso pode ser feito usando o seguinte procedimento: 

1) Pressione o botão Canais no teclado frontal, para retornar à tela principal do monitor; 
2) Use o botão rotativo para selecionar o menu Função;  
3) Selecione o menu suspenso Monitor (*); 
4) Selecione a opção Configurar canais internos…; 
5) Na caixa de diálogo exibida, desmarque a caixa de seleção Respiração e pressione o botão Ok 
6) Confirme a operação selecionando Ok na caixa de diálogo que informa que o monitor será 

reinicializado;  
 (*) Para monitores com versão de software anterior à B-2.0, selecione o menu suspenso Utilitários. 

 
Detalhes  
do produto 
afetado 

Monitores de paciente da série Omni 600 (modelos Omni 600, Omni 612, Omni 610 e Omni 610W – 
Número de Registro ANIVSA: 80071260346) enviados entre maio de 2014 a setembro de 2015 e entre 
janeiro de 2018 a maio de 2018. Você pode localizar a data de fabricação na parte de trás do seu 
dispositivo. 

 
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 um dos 
números a seguir: 
 
Estados Unidos: 800 437 1171 
Brasil:  3004 2525 (Capitais e regiões metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais regiões) 
 
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 Assurance 
GE Healthcare 

 
Jeff Hersh, M.D. 
Chief Medical Officer 
GE Healthcare 

 


