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Ref? interna da GE Healthcare: FMI 12274
8 de janeiro de 2019

Para: Diretor de Engenharia de Biomedicina
Diretor de Radiologia
Chefe de Cardiologia

RE: Senographe Crystal Nova — Possivel incompatibilidade do paciente em certos cenarios clinicos

Certifique-se de que todos os possiveis usuarios de sua planta estao cientes desta notificagdo de seguranca e das a¢oes
recomendadas.

Problema Os exames dos pacientes podem ser misturados entre dados demograficos do paciente (nome do
de seguranga paciente, ID, sexo, data de nascimento e idade) e informagdes do paciente (imagem de raio X) em
situagOes em que as atividades de segundo plano do sistema diminuem o desempenho do sistema. Essa
situagdo pode ocorrer quando os seguintes recursos sdo usados em seu Senographe Crystal Nova:
e  Editar ou copiar, no modo Navegador ou
e Imprimir ou reprocessamento eContrast, no modo visualizador.
Esse problema pode resultar em um diagndstico incorreto. Ndo houve nenhuma lesdo relatada como
resultado deste problema.

InstrugGes Vocé pode continuar usando seu sistema Crystal Nova de acordo com os manuais do usudrio e as
de seguranga instrucdes abaixo:
1. No modo de navegador
Visualizagdio da Lista de Pacientes:
e Vocé pode continuar usando todos os recursos.

Visualizagdio da Lista de Estudos:
e NAO use os recursos editar e copiar até que seu sistema tenha sido corrigido.
e Vocé pode continuar usando os recursos exportar. excluir, enviar e anexar.

Visualizagdo da Lista de Imagens:
e NAO use o recurso copiar até que seu sistema tenha sido corrigido.
e Vocé pode continuar usando os recursos exportar, excluir e enviar.

2. No modo visualizador
e NAO use os recursos imprimir e eContrast até que seu sistema tenha sido corrigido.
e Vocé pode continuar usando os recursos exportar, excluir, enviar e imprimir
automaticamente com seguranga.

Detalhes Todos os sistemas Senographe Crystal Nova (registro ANVISA 80071260357).

do produto

afetado

Corregao A GE Healthcare corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. Um representante
do produto da GE Healthcare lhe contatara para agendar a correcao.
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Informagodes Se tiver duvidas sobre este Aviso de Segurancga ou sobre a identificacdo dos itens afetados, favor contatar
para contato o seu representante local de Vendas ou de Servigo da GE Healthcare. Favor ligar para um dos nimeros 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 segurancga e qualidade. Se tiver quaisquer duvidas
ou perguntas, por favor contate-nos imediatamente.

Muito obrigado,

A A /

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