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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, 
11º andar - Cidade Jardim – São Paulo/SP, 
05676-120, Brasil 

 
Refª interna da GE Healthcare: FMI 10927 

9 de abril de 2019 
 
Para: Diretor de Radiologia 

Gerente de Risco/Administrador do Hospital 
Diretor de Engenharia Biomédica 

 
RE: Possível queda de monitores CRT envelhecidos - Prestige II, Prestige VH, Prestige SI, Prestilix 1600X, PROTEUS XR/A e 

SILHOUETTE VR 
 

Este documento contém informações importantes para o seu produto. Garanta que todos os possíveis usuários de sua planta 
estão cientes desta notificação de segurança e das ações recomendadas  

Guarde este documento em seus registros. 

 
Problema  
de segurança 

Foi relatado um incidente com um monitor CRT Distar, que caiu da montagem na parede, relacionado ao 
envelhecimento do produto. A queda de um monitor CRT pode resultar em danos corporais. Não houve nenhuma 
lesão relatada como resultado deste problema. 

 
Instruções  
de segurança 

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 se for detectado alguma folga do monitor e contate o seu 
representante de assistência técnica GE.  

• O monitor não deve ser posicionado diretamente acima do paciente. 

• Antes que o serviço ou a manutenção preventiva do monitor seja tentada, revise os procedimentos de 
serviços e manutenção preventiva. 

 
Detalhes  
do produto 
afetado 

Prestige II (Registro Anvisa: 80071260010); Prestige VH (Registro Anvisa: 10310650014); Prestige SI (Registro Anvisa: 

10310650014); Prestilix 1600X; PROTEUS XR/A (Registro Anvisa: 80071260005); SILHOUETTE VR (Registro Anvisa: 

80071260012) 
Consulte o Apêndice anexado 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. 

 
Informações 
para contato 

Se tiver dúvidas sobre este Aviso de Segurança ou sobre a identificação dos itens afetados, favor contatar 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. 
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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, PhD MD 
Chief Medical Officer 
GE Healthcare 
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Anexo: Lista de ID de Sistemas Afetados 

 

Prestige II 

030133RX32; 080053RX11; 080083RX17; 082408010027; 082408030060A; 082408040021; 082408040036; 082408040037; 
082408040044; 082408040045; 082408040047; 082408040048; 082408060005; 082408080006; 082408100070; 082408120030; 
082408120032; 082408120033; 082408120037; 082408160055; 082408160056; 082408190006; 082408210030; 082408270027; 
0850080431; 0850080628; 0850080701; 0853080153; 0859080008; 209524GR2; 209577PRES; 24646PRESTIGE; 306766BRF2; 
3347934R4; 3641PRESTIGE; 388008783XRMET; 38808761XRMET; 38808793XRAND; 38808793XRAND; 38842588XRMET; 
38875194XRMET; 38875194XROCC; 3888773XRMET; 38894987XRCTR; 4813MPH; 48660; 519767REM; 519843REM; 
540332RM7XXXXX; 60001PRESHM; 600126RX02; 705567VH; 705848REM; 757827RM6; 773854PREST; 84917; 84929; 89763; 
902863AREM2; 905871REM; A5371104; A5753801; B5363103; BG4029RX03; BR48660; CS1019RX01; CS1156RX04; DZ1061RX01; 
EG1251RX01; HC5651XR04; M1828910; M4144612; M4163020; M4198029; M4484605; M5505607; M6042402; PL1507RX01; 
PPR31321; RU1152RX01; RU1884RX01; SA1231RX03; X6004701. 

 

Prestige SI 

2473; 010028RX09; 030024RX13; 030057RX09; 030115RX05; 030309RX08; 030309RX09; 030392RX04; 030488RX01; 040158RX02; 
0530863PRE; 06004FLU03; 080100RX04; 080100RX05; 082408050009; 0850080345; 0853080139; 100800RX01; 110018RX05; 
160015RX01; 190800RX01; 203573RAD7; 306359ARF1; 38821595XRMET; 38824949XRSOR; 38839875XRSOR; 412343F1; 412343F2; 
504380LP2; 506357RF1; 506648RM12A; 514263PRESTIGE; 558039PRESTXT; 600036RX01; 615791W2; 707546XRAY2; 722015002; 
808599PRESSI; 902428CRM3349A; 905895RM2; 909580PRESTIGE; 920051; 960025RX01; A1082408; A1111504; A1248010; 
A1265010; A1300409; A1350106; A1420001; A1532607; A1558706; A1586508; A1586513; A1599005; A1662507; A1767009; 
A1795401; A1898509; A1962801; A2032101; A2035102; A2072101; A2759005; A2788801; A5109204; A5131828; A5143004; 
A5145912; A5155124; A5156906; A5186206; A5196319; A5197202; A5216505; A5221505; A5238508; A5269712; A5270003; 
A5290803; A5323803; A5324803; A5330901; A5354602; A5356913; A5356917; A5358101; A5389206; A5395703; A5396001; 
A5397405; A5400801; A5400902; A5401303; A5419502; A5637603; A5674401; A5727602; A5807111; A5811711; A5811808; 
A5814112; A5814401; A6007701; A6014906; A6022104; A6035911; A6038301; A6039707; A6047607; A9884911; A9884912; 
AP3408XR07; AP4502XR06; B1098609; B1111504; B1222409; B1265010; B1303706; B1485001; B1500413; B1852311; B1989906; 
B2405502; B2485208; B5115215; B5119102; B5125307; B5127223; B5144909; B5174302; B5174303; B5174304; B5346201; 
B5374209; B5810209; B6047606; B98689601; BA4001RX01; BA4014RX01; C1074204; C1265006; C1282404; C1607006; C1737601; 
C5119102; C5129901; C9862608; CE268642; CI1040RX01; CY1010RX01; D1502404; D1598808; D1648601; D4185515; D4185521; 
DEF99605; DP418833; DPN25102; DPN28001; DPN29001; DZ1014RX01; DZ1024RX01; E1680813; E5821402; EG1070RX01; 
EG1101RX01; F1669601; FEG60900; FPG22203; GP178304; H13061RF06; H2053RF07; H2197RF05; H2197RF06; J9546503; K1680801; 
LB1064RX03; LB1065RX01; M1011301; M1013607; M1022102; M1025510; M1033510; M1039405; M1041605; M1074204; 
M1076846; M1096508; M1098609; M1111504; M1118409; M1137308; M1143415; M1143910; M1192102; M1198105; M1214310; 
M1225208; M1276501; M1329202; M1388607; M1413612; M1455828; M1469807; M1478607; M1480502; M1522002; M1528409; 
M1532306; M1558705; M1596410; M1599216; M1625914; M1631806; M1634011; M1653809; M1662008; M1700914; M1711501; 
M1750209; M1760309; M177858605; M1790301; M1803405; M1806510; M1843404; M1890305; M1962812; M2004601; 
M2005916; M2050503; M2148216; M2184403; M220648601; M2228001; M224352303; M2324822; M2326003; M2521008; 
M2565202; M2569117; M2620201; M2624211; M2634202; M2635601; M2718125; M2844616; M2845211; M2845606; M2845611; 
M2845701; M2864108; M2978303; M4012002; M4020525; M4031057; M4035208; M4041509; M4047511; M4160103; M4172407; 
M4188810; M4190721; M4209911; M4265604; M4400706; M4460813; M4480505; M4481305; M4485913; M4491604; M4494703; 
M4548517; M4548519; M470416402; M4859008; M5480805; M5485805; M6001908; M6005406; M6006101; M6012910; 
M6021006; M6023801; M6024901; M6035913; M6039701; M6042507; M6046306; M6058808; M62631501; M66000404; 
M9171010; M9792805; MA1219RX01; NC1003RX01; PER09204; PF1017RX02; PL1113RX01; PPR11604; PPR15304; PPR40803; 
PPR64613; RU1021RX04; RU1032RX02; RU1076RX01; RU1332RX01; RU1591RX02; RU2296RX01; RU2380RX01; RU2417RX01; 
RU2433RX01; RU2450RX01; RU2460RX01; RU2461RX01; RU2498RX01; RU2592RX01; RU2658RX01; TN1007RX02; TN1009RX02; 
TN1027RX01; TN1045RX01; TN1055RX02; TN1063RX01; TN1064RX01; TN1072RX01; TN1113RX01; TN1192XR01; TN1211RX01; 
TN1241RX01; TN1242RX01; TN2001RX02; UK5025RX02; X103911801; X116483805; X128275410; X382885701; X626315001; 
YP158307; YP607003. 

 

Prestige VH 

1773; 00107FLU02; 00336FLU02; 00532FLU03; 010028RX11; 030133RX28; 030137RX08; 030220RX10; 080076RX01; 080100RX13; 
0853080148; 0853080152; 160012RX03; 190282RX11; 190905RX01; 306359BRF1; 30869; 318473RD3; 38897739XRMET; 
418659PRESTIGE; 421PRESTIGE; 536692PRESTIGE; 55085PRESTIGE; 600001RX01; 724284R3; 75648PREST; 808599PRESVH; 
819523PRESTIGE; 819879PRESTIGE; 852626PRESTIGE; 860646RF3; 902496REM; 902567PRESTIGE; A1041408; A1279206; A1737608; 
A1969506; A4463304; A5145724; A5203304; A5216811; A5216812; A5216813; A5216814; A5389610; A5401508; A5414301; 
A5416101; A5684502; A5811413; A6014902; A6033503; A6064710; A9190111; A9222217; B1039601; B1081908; B1680807; 
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B1720210; B4195715; B5111113; B5266904; B5806715; B5811414; B9185602; B9185603; BG4557RX02; C1248003; C1790301; 
C1929402; CE673215; CE755A08; D4185519; D5195608; D9956808; DE641212; DE669613; DEG27403; DPM88102; E1484007; 
EG1039RX04; EG1060RX02; EG1205RX01; EG1214RX01; F5119108; FE416035; FE443837; FEC28A09; FP182A08; FPF64404; 
FPG26601; FPG30509; FPG44301; FPG58804; G5119101; GP1046RX06; H2036RF14; H2077VAS06; H4858958; K4858901; 
LB1045RX01; M1013504; M1013608; M1152607; M1185409; M1185412; M1282411; M1622804; M1658910; M1680808; 
M1796317; M1974117; M1997006; M2742217; M2755002; M2802745; M2802755; M4030501; M4031082; M4159445; M4162211; 
M4162718; M4175810; M4189606; M4191021; M4192006; M4195701; M4196906; M4205406; M4207303; M4209920; M4210233; 
M4210424; M4210507; M4398206; M4401013; M4464618; M4474709; M4476119; M4477112; M4482788; M4495709; M4500708; 
M4501203; M4515907; M5460623; M5484813; M6016708; M6018604; M6049211; M6053304; M9865703; ME244360; ME246208; 
ME667519; ME799809; MP239201; N4192923; NE655313; NO1108RX01; NPV20503; P4172815; P4172816; P4200408; PER51102; 
PL1096RX01; PL1636RX01; R4211467; R4211473; RU1032RX05; RU1318RX02; RU1457RX01; RU1467RX01; RU1704RX02; 
RU1944RX01; RU2154RX01; SA1049RX05; SA1050RX05; SA1159RX02; TN1015RX01; TN1118RX01; TN1122RX01; UK1034RX03; 
UP644104; X62005701; XE0007; XE0018; XE0019; XE0021; XE0022; XE0024. 

 

PRESTILIX 1600 X 

010120RX03; 030024RX09; 030047RX02; 030077RX01; 030083RX09; 030106RX09; 030236RX01; 030259RX02; 030557RX01; 
040059RX04; 040092RX01; 040200RX04; 0779; 080083RX11; 110018RX01; 12916PREST; 130015RX03; 130136RX01; 130156RX01; 
13517PREST; 160113RX01; 160163RX02; 18410PREST; 190052RX05; 190083RX01; 200023RX01; 220117RX03; 250142; 306694RF1; 
330016; 38132PREST16; 540009; 62442; 73113PTX16; 880001; 918744JF24; 932031001; 95634; 96408; A1092508; A1098606; 
A1187501; A1411504; A1588501; A1588509; A1607005; A1876201; A1876207; A1898508; A2326001; A4463308; A5118521; 
A5167917; A5167918; A5170718; A5190924; A5298404; A5306801; A5309805; A5326901; A5487203; A5526302; A5580605; 
A5604818; A5802707; A5803502; A5810809; A5816105; A5816604; A6014503; AH5205XR01; AH7412XR02; B1249603; B1737601; 
B5804408; B5811903; C1607003; C1661404; C1669608; C1692202; C9222107; C9956806; CC1498XR01; CEZ08001; D1242801; 
DE649909; DPE73910; DZ1041RX01; E4644006; EE672818; F2485201; FE387802; FEG48312; GF1009RX02; GP1030RX01; 
HU1006RX01; LB1001RX01; M1001901; M1035102; M1053501; M1054509; M1074303; M1076827; M1122201; M1130909; 
M1142502; M1198104; M1199106; M1249606; M1299803; M1313401; M1385401; M1399101; M1413609; M1416106; M1429108; 
M1435107; M1455808; M1477106; M1492702; M1501904; M1578905; M1584606; M1758601; M1796306; M1919206; M2271506; 
M2324818; M2324903; M2364507; M2425202; M2503018; M2616710; M2616713; M2842312; M2847101; M2864106; M4031051; 
M4033051; M4037046; M4472903; M4496205; M4499502; M4503501; M6024001; M6025606; M6025607; M6036204; M6069007; 
M6076801; M7405602; M9200405; M9409524; M9708009; M9866204; M9868002; M9886619; MA1002RX01; MA1014RX02; 
MPX35402; NEV12301; NP384101; P6006301; PC0088XR01; PC0490XR01; PER09100; PF1002RX01; PMR25200; PP7281XR02; 
SK1008RX01; TN1002RX01; TN1006RX01; TN1010RX01; TN1040RX01; TN1044RX01; X88000101; YE626907. 

 

PROTEUS XR/a 

651789WDR1; PL1005RX03. 

 

SILHOUETTE VR 

DZ1061RX02; UP389014. 

 
FINAL DA LISTA DO APÊNDICE 
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GE Healthcare 
GEHC Ref No. 10927 

CONFIRMAÇÃO DA NOTIFICAÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO 
RESPOSTA REQUERIDA 
 
Preencha este formulário e o retorne para a GE Healthcare imediatamente após o recebimento, mas o mais tardar dentro de 30 
dias.  
Do recebimento. Isso confirmará o recebimento e a compreensão do Aviso de Correção de Dispositivo Médico e as ações 
necessárias a serem tomadas Ref # 10927.  
 
Nome do Cliente/Destinatário: ____________________________________________________________________________________  

Endereço: _____________________________________________________________________________________________________  

Cidade/Estado/CEP/País: _________________________________________________________________________________________  

Endereço de E-mail: _____________________________________________________________________________________________  

Número de Telefone: ____________________________________________________________________________________________  

Confirmamos o recebimento e a compreensão da Notificação de Dispositivos Médicos que o acompanha e que tomamos e 
tomaremos as medidas apropriadas de acordo com essa Notificação. 
 

 
Forneça o nome da pessoa responsável que preencheu este formulário. 
 
Assinatura:  ___________________________________________________________________________________________________  

Nome Impresso: ________________________________________________________________________________________________  

Cargo:  _______________________________________________________________________________________________________  

Data (DD/MM/AAAA):  __________________________________________________________________________________________   

 

Devolva o formulário preenchido digitalizado ou tire uma foto do formulário preenchido e envie por e-mail para: 
Recall_10927_reply_form@ge.com 

Você pode obter este endereço de e-mail através do código QR abaixo: 
 

 

mailto:Recall_10927_reply_form@ge.com

