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Para: Diretor/Gerente de Radiologia
Administrador do Hospital
Chefe do Departamento de Radiologia
Administrador do PACS
Diretor do Departamento de Tl

RE: Marcadores de orientagdo de imagem podem ser exibidos incorretamente em determinados cenarios quando
as imagens sdo deslocadas no Centricity Universal Viewer Zero Footprint (ZFP).

Certifique-se de que todos os usuarios da Centricity Universal Viewer Zero Footprint estao cientes dessa notificacdo de
seguranga e das agées recomendadas, até que a GE Healthcare possa corrigir essa situagao.

Problema
de segurancga
No. 1

Instrugles
de segurancga
No. 1
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O problema No. 1 afeta as versdes de software 6.0 SP7, SP7.0.1, SP7.0.2, SP7.0.3, SP8, SP8.0.1,
SP8.0.a e SP8.0.2.

Quando uma imagem é invertida horizontalmente e verticalmente, os marcadores de orientagdo
aparecem corretamente na imagem em que foram aplicados. No entanto, ap6és uma nova renderizagdo
de imagem ocorrer nesta imagem ou série (com rolagem; reproducdo ciné; maximizagdo ou alteragdo
de portas/layouts de visualiza¢do; ou sincronizagdo de portas de visualizagdo e redimensionamento do
navegador), a nova orientagdo da imagem é mantida corretamente, mas a exibicdo de marcadores de
orientagdo pode se tornar incorreta.

Esse problema ocorre quando pelo menos uma inversdo vertical e uma horizontal sdo executadas. A
sequéncia de como as imagens sado invertidas ndo importa.

Esse problema persiste durante a sessdo de revisdo, mas quando o estudo é salvo e reaberto em
qualquer visualizador, inclusive no ZFP, os problemas se corrigem, pois os dados de origem ndo sao
afetados (inclusive os estados de apresentacdo) e permanecem corretos.

Esta situagdo é independente do tipo de imageamento médico.

Até que uma modificacdo do produto esteja disponivel para corrigir este problema, recomenda-se as
seguintes ac¢des.
e Use a ferramenta Girar (icone da barra de ferramentas mostrado abaixo) para obter a mesma
orientagdo de uma combinag¢do de inversdo horizontal e inversao vertical, ou seja, gire a
imagem 90 graus duas vezes.

o]

v . . / ..
Gire a imagem para o icone Direita

e N&o use imagens isoladas ou extraidas do ZFP por meio de capturas de tela ou similares.
Aplique o registro correto de posicionamento do paciente (inclinado) no equipamento de imageamento
médico antes de enviar as imagens para o arquivo PACS, para reduzir a necessidade de manipulacdo da
imagem (inversdo de imagem) no ZFP.
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Problema
de segurancga
No. 2

Instrugdes
de seguranca
No. 2

Detalhes
do produto
afetado

Corregao
do produto

InformagGes
para contato

O problema No. 2 afeta as versées de software 6.0 SP7, SP7.0.1, SP7.0.2, SP7.0.3, SP8, SP8.0.1,
SP8.0.a, SP8.0.2, SP9 e SP9.0.1.

Quando uma imagem em série é invertida e em seguida girada no Zero Footprint Viewer (ZFP), os
marcadores de orientagdo aparecem corretamente na imagem em que foram aplicados. No entanto,
quando vocé navega para outra imagem na série e a imagem para a qual vocé navegou tem uma
orientacdo diferente da imagem anterior de onde navegou, a nova orientagao da imagem é mantida
corretamente, mas a exibicdo de marcadores de orientagdo pode ficar incorreta.

Esse problema ocorre quando pelo menos uma inversao seguida por pelo menos uma rotagao é
executada

Quando o estudo é salvo e reaberto em qualquer visualizador, inclusive no ZFP, os problemas se
corrigem, pois os dados de origem ndo sdo afetados (inclusive os estados de apresentagdo) e
permanecem corretos.

Esta situacdo é independente do tipo de imageamento médico.

Até que uma modificagcdao do produto esteja disponivel para corrigir este problema, recomenda-se as
seguintes agdes.
e N3o use a seguinte combinagdo de a¢des em uma imagem (os icones da barra de ferramentas
sdo exibidos abaixo) se vocé pretende rolar pelo restante da série e os mesmos marcadores de
orientacdo ndo sdo compartilhados entre todas as imagens da série:

Ak Inverta uma imagem horizontalmente

Ou
Cs

P Inverta uma imagem verticalmente

E Faga o seguinte

i,

Gire a imagem para a direita

e N&o use imagens isoladas ou extraidas do ZFP por meio de capturas de tela ou similares.

e Aplique o registro correto de posicionamento do paciente (inclinado) no equipamento de
imageamento médico antes de enviar as imagens para o arquivo PACS, para reduzir a
necessidade de manipulag¢do da imagem (inversdo de imagem) no ZFP.

Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client, registro ANVISA n° 80071260349 (GTIN
00840682102988),
VersGes de software 6.0 SP7, SP7.0.1, SP7.0.2, SP7.0.3, SP8, SP8.0.1, SP8.0.a, SP8.0.2, SP9 e SP9.0.1.

Um representante da GE Healthcare lhe contatara para agendar a corregao. A GE Healthcare corrigira
todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé

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:

Estados Unidos: 800 437 1171
Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais regibes)

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.
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Muito obrigado,

James W. Dennison
Vice President - Quality Assurance
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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