AVISO DE SEGURANCA GE HealthCare

NO CAMPO URGENTE

<Data da Implantag&o do Documento> GE HealthCare Ref. N° 76195

Para: Administradores de hospitais / Gerente de risco
Engenharia Biométrica
Chefe do Departamento de Ultrassom Cardiaco

Ref: Determinados sistemas de ultrassom Vivid S60 / Vivid S70/ Vivid S60N / Vivid S70N

Problema de
segurancga

Acles a
serem
tomadas pelo
cliente/
usuario

Detalhes dos
produtos
afetados

Correcao do
produto

Informagdes
de contato

A GE HealthCare tomou conhecimento de que alguns sistemas de ultrassom Vivid ndo
conseguem ser inicializados em tempo habil. Se isso ocorrer, podera atrasar a
disponibilidade do dispositivo em situagces de emergéncia de tempo critico.

Vocé pode continuar usando o seu dispositivo. Siga as diretrizes de prética clinica, que
incluem ter um plano de imagem de backup ao realizar exames de tempo critico ou
intervencdes guiadas por imagem.

Confirme se todos 0s possiveis usuarios desse equipamento estéo cientes da notificagédo
de seguranca e das a¢bes recomendadas.

Preencha e devolva o formulario de confirmagdo em anexo para
Recall.FMI76195@ge.com

Mantenha esse documento nos seus registros.

Produto Afetados:

Vivid S60 v203, v204

Vivid S70 v203, v204

Vivid S60N v203, v204, v205, v206
Vivid S70N v203, v204, v205, v206

Uso pretendido:

Os sistemas Vividsao sistemas por imagem de ultrassom destinados a ecocardiografia,
com capacidades adicionais em imagens vasculares e gerais.

Os modelos Vivid S60N e Vivid S70N foram regularizados na Anvisa através da notificacéo
80071260360.

A GE HealthCare ir& corrigir todos os produtos afetados sem custos.
O representante da GE HealthCare entrara em contato com vocé para agendar a corregao.

Se vocé tiver alguma divida ou preocupacao em relacédo a esta notificacdo, entre em
contato com o atendimento ao cliente da GE HealthCare ou com seu representante de
servico local:

Estados Unidos: 1 800 437 1171;
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 08000 165 799 (Demais regifes)

Esteja certo de que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Em caso de
davidas, fale conosco imediatamente com as informagfes de contato acima.

Atenciosamente,

PT-BR
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Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare

PT-BR Pagina 2 de 3



GE HealthCare

GE HealthCare Ref. N° 76195

RESPOSTA DE CONFIRMAQAO DE NOTIFICACAO DE
DISPOSITIVO MEDICO REQUERIDA

Preencha este formulério e envie-o a GE HealthCare imediatamente ap6s o recebimento e no
prazo méaximo de 30 dias a partir do recebimento. Isto ira confirmar o recebimento e compreenséo
do Aviso de Correcédo de Dispositivo Médico.

* Nome do
cliente/consignatario:

Endereco:

Cidade/estado/CEP/pais:

* E-mail do cliente:

* Numero de telefone do
cliente:

Confirmamos o recebimento e a compreenséo da Notificagdo de Dispositivo Médico
|:| gue o acompanha e que tomamos e tomaremos as medidas apropriadas de acordo
com esta Notificacéo.

Forneca o nome da pessoa responsavel que preencheu este formulério.

Assinatura:

* Nome:

* Cargo:

* Data (DD/MM/AAAA):

* Indica os campos obrigatérios

Para entregar o formulario preenchido, digitalize-o ou tire uma foto do documento e envie-o por
e-mail para: Recall.FMI76195@ge.com
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