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GE Healthcare do Brasil Comércio e Servigos
para Equipamentos Médico-Hospitalares,

AVISO URGENTE DE SEGURANCA LTDA. Av. Magalhades de Castro, n2 4.800,
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Ref? interna da GE Healthcare: FMI 85454

20 de dezembro de 2019

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

RE: As medi¢Ges do Centricity Universal Viewer salvas em estado de apresentagao em escala de cinza do DICOM estdo
incorretas nas visualizagGes subsequentes de exames que contém séries com tamanhos de pixel diferentes.

Este documento contém informagées importantes para o seu produto. Garanta que todos os possiveis usudrios de sua planta
estdo cientes desta notificacGo de seguranga e das agées recomendadas. Guarde este documento em seus registros.

Problema
de seguranga

Instrugdes
de seguranga

FMI85454_FSN_Portuguese

A GE Healthcare identificou que o Centricity Universal Viewer 6.0 SP10 ou versdes superiores podem salvar valores
de medigdo ponto a ponto / area imprecisos nos Estados de Apresentagdo em Escala de Cinza (GSPS) do DICOM.

Quando exames contém séries com tamanhos de pixel diferentes (CT, MR, US ou qualquer série geradora de
modalidade com tamanhos de pixel diferentes) sdo abertos e as medi¢des de imagem sdao medidas por
ferramentas de medi¢do ponto a ponto ou por area no Centricity Universal Viewer 6.0 SP10 ou versdo superior
e, posteriormente, salvos no Estado da Apresentagdo em Escala de Cinza do DICOM, os valores serdo ampliados
no estado salvo no GSPS.

A visualizagdo subsequente deste estudo no Universal Viewer no estado de apresentacgdo aplicado exibira um
valor de medigdo incorreto. Isso pode levar a um possivel diagndstico incorreto.

O Centricity Universal Viewer 6.0 SP10 ou versées superiores com o Centricity PACS (CPACS) ou com o
Enterprise Archive (EA) Foundations sdo afetados por esse problema.

N3do houve nenhuma lesdo relatada por causa deste problema.

O Estado da Apresentagdo e os valores de medigdo sdo exibidos corretamente quando visualizados no GEHC
Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client.

Vocé pode continuar usando seu sistema de acordo com os manuais do usudrio e as instrucdes abaixo.
Ao visualizar um estudo primdrio ou de comparag¢do com um estado de apresentacao aplicado:

1. Redefina o estado da apresentacgdo para visualizar as imagens adquiridas e conclua quaisquer
medig¢des de acordo com as instrugdes abaixo para fazer a conclusdo das medigGes em estudo
primario ou de comparagdo sem o estado da apresentacdo aplicado. Para redefinir o estado da
apresentacao, escolha a op¢ao "Redefinir Estado de Apresentacado" em "Estados de Apresentacao
Salvos" no menu "Estados Pré-Definidos":
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2. Nao crie ou carregue nenhum estado de apresentacdo para um estudo.

3. Naopgdo Universal Viewer Feito, desmarque a opg¢do "Salvar Estado da Apresentac¢do para Primario" e
"Salvar também para comparacao local".

4. Na opgdo Universal Viewer Feito, desmarque a opgao "Carregar Estado da Apresentagdo na
Inicializagao".

Ao concluir medi¢cdes em um estudo primario ou de comparacado sem o estado de apresentagdo aplicado:

1. As medigOes sdo salvas corretamente quando uma imagem principal é criada e exibida como um
objeto de imagem DICOM padrao. A fungdo imagem principal permite marcar todas as imagens como
imagens principais e ela captura o estado de exibigdo de uma imagem com o estado de apresentagao
(W /L, Zoom, Anotacgdes, Medigdes, etc.). Consulte a se¢do do Manual do Usuério do Centricity
Universal Viewer Imagens Principais para obter mais informacgées sobre como criar imagens principais.

Como administrador do sistema ou do PACS:

1. Paraimpedir a criagdo de um estado de apresentacgdo incorreto, é recomenddavel que o administrador
do Sistema remova os privilégios “PrState-Insert” e “QC mark” de todas as contas de usudrio. Consulte
a secdo do Manual do Administrador do Centricity Universal Viewer para Adicionar ou Editar
Privilégios para um Grupo de Administradores.

2. Revise a precisdao das medicdes ao visualizar estudos em visualizadores ou aplicativos ndo GE, que
foram salvos com estado de apresentacdo criado no Universal Viewer.

Detalhes Centricity Universal Viewer (Registro ANVISA 80071260309) com versdo 6.0 SP10 ou superior
do produto
afetado Universal Viewer 6.0SP10 — (01)00840682104807(10)6.0SP102094610001C

Universal Viewer 6.0SP10.1 — (01)00840682103800(10)60SP10.12094097001G
Universal Viewer 6.0SP10.1.1 — (01)00840682103800(10)60P1011.2094097001H

Corregao A GE Healthcare corrigird o problema descrito em todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé.
do produto Um representante da GE Healthcare lhe contatard para agendar a corregdo, que serd instalada por um

engenheiro de manutencgdo da GE.

Depois que o representante da GE Healthcare atualizar seu sistema, exclua a midia de instalacdo afetada em
seu site.

Informagodes Se tiver duvidas sobre este Aviso de Segurancga ou sobre a identificacdo dos itens afetados, favor contatar o seu
para contato representante local de Vendas ou de Servi¢o da GE Healthcare. Favor ligar para um dos numeros 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 Servico Técnico da GE Healthcare.

Esteja certo de que a nossa maior prioridade é manter um elevado nivel de seguranga e qualidade. Se tiver quaisquer duividas ou
perguntas, por favor contate-nos imediatamente.

Muito obrigado,

Aop ~
O@%’ T ; & f

rd
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare

FMI85454_FSN_Portuguese

2/3



T
@ GE Healthcare

CONFIRMACAO DA NOTIFICACAO DE DISPOSITIVO MEDICO
RESPOSTA REQUERIDA

GEHC Ref No. 85454

Preencha este formulario e o retorne para a GE Healthcare imediatamente apds o recebimento, mas o mais tardar dentro de 30
dias. Isso confirmara o recebimento e a compreensao do Aviso de Correc¢do de Dispositivo Médico, Ref No. 85454.

Nome do Cliente/Destinatario:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Endereco de e-mail:

Numero do telefone:

|:| Confirmamos o recebimento e a compreensao da Notificagdo de Dispositivos Médicos que o acompanha e que tomamos e
tomaremos as medidas apropriadas de acordo com essa Notificacdo.

Fornegca o nome da pessoa responsavel que preencheu este formulario.

Assinatura:

Nome:

Titulo:

Data (DD/MM/AAAA):

Devolva o formulario preenchido digitalizado ou tire uma foto do formulario preenchido e envie por e-mail para:
Recall.85454@ge.com

Vocé pode obter este enderego de e-mail através do QR code abaixo:
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