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Assunto:

Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client (ZFP), Centricity PACS RA1000 Workstation

(RA1000), Centricity Radiology RA600 (RA600), Centricity Cardiology CA1000 (CA1000) e
Centricity Enterprise Web (CWeb): Medic8es imprecisas de distancia e area

Este documento contém informacdes importantes sobre o seu produto. Certifique-se de que os
possiveis usudrios desse equipamento na sua instalagao fiquem cientes da notificagédo de

seguranca e das acdes recomendadas.
Guarde este documento para fins de registro.

A GE Healthcare tomou conhecimento de dois problemas potenciais onde medi¢cdes imprecisas de
Distancia e Area podem ser exibidas.

Ambos os problemas afetam a seguinte série de imagens geradas por modalidade: Radiografia
Computadorizada (RC), Radiografia Digital (DX), Angiografia por Radiografia (XA), Radio Fluoroscopia
por Radiografia (XRF), Radio Fluoroscopia (RF) e Mamografia (MG) incluindo o Estado de Apresentacdo
em Escala de Cinza DICOM (GSPS) salvo.
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As medicBes de distancia e area podem exibir valores de medi¢cao imprecisos
guando realizado em imagens ampliadas.

A impressao em tamanho real em filme/papel para imagens também refletira esses valores
imprecisos de medicgao.

As imagens exportadas de RA600 ou CA1000 para um meio de armazenamento (por
exemplo, CD) também refletirdo esses valores de medigao imprecisos.

O valor da medicdo € sempre superestimado (o tamanho medido € maior do que o
tamanho real).

Na situacao improvavel em que esse problema néo for identificado, ele pode
potencialmente resultar em tratamento médico inadequado.

N&o houve lesbes relatadas como resultado desse problema.

Vocé pode continuar a usar seu dispositivo de acordo com os Manuais do usuario e as
acfOes abaixo:

Recomenda-se nao confiar nas medicdes exibidas no Visualizador. Calibrar manualmente a
imagem para criar uma referéncia de calibracdo de medicdo e, em seguida, realizar as

medic8es necessarias:
e Calibracdo de imagem com produto ZFP
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e Ferramenta de medicdo de calibragdo com o produto RA1000

e Calibrar op¢cédo com produtos RA600 e CA1000 selecionando (Imagem -
Anotacéo - Criar - Calibrar) na barra de ferramentas do visualizador
principal.

e Observacao: A calibracado de imagem néo é aplicavel para o produto CWeb.

Preencha e devolva o formuléario de confirmacéo anexo para Recall.85460@ge.com

Especifico para as medicdes de ZFP, Distancia e Area podem exibir valores de medigéo
imprecisos quando realizados em imagens com perdas que séo reduzidas a partir de sua
resolucao original.

O valor da medicéo é sempre subestimado (o tamanho medido é menor do que o tamanho
real).

Na situacao improvavel em que esse problema néo for identificado, ele pode
potencialmente resultar em tratamento médico inadequado.

N&o houve lesbes relatadas como resultado desse problema.

Vocé pode continuar a usar seu dispositivo de acordo com o Manual do usudrio e as agdes
abaixo:

Recomenda-se que vocé ndo realize medi¢cdes em imagens com perda.

Preencha e devolva o formulario de confirmacgao anexo para Recall.85460@ge.com

Os seguintes sistemas Centricity com as versfes de software listadas abaixo sao
afetados. A tabela também indica as imagens da modalidade impactada para cada um
dos produtos:

Produto Verséo do software Numero de Imagens Imagens Imagens
impactado identificagéo do CR/DX XA/XRF/IRF | MG
dispositivo/GTIN
Centricity 6.0 SP11a 6.0 SP11.4 00840682102988 Impactado | Impactado Impactado
Universal apenas apenas
Viewer Zero pelo pelo
Footprint Problema Problema
Client de de
seguranga seguranga
Estacéo de 3,0a3,2SP8 N&o aplicavel Impactado | Ndo N&o
trabalho 4,0a4,0 SP14 00840682124447 impactado impactado
Centricity 6,0 a 6,0 SP10,3 00840682104821
PACS 7,0a7,0SP0.0.4.7 00840682145558
RA1000
Centricity 7,0a7,0SP N&o aplicavel Impactado | N&o Impactado
Radiology 8,0 a 8,0 SP14H 00840682125260 impactado
RA600
Centricity 1,0a1,0SP Na&o aplicavel Impactado | N&o Impactado
Cardiology 2,0a2,0SP14H 00840682125260 impactado
CA1000
Centricity 3,0 43,0 SP14d N3o aplicavel Impactado | Impactado Impactado
wggrprlse 4.0 a 4.0 Spa6c e 4.0 N&o aplicavel
Spa7b
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Uso clinico do dispositivo:

Os produtos afetados sao dispositivos que exibem imagens médicas, dados de varias
fontes de imagem e outras fontes de informacédo de saude. Imagens e dados médicos
podem ser visualizados, comunicados, processados e exibidos. Os dispositivos podem
ser usados para fornecer imagens para fins de diagndstico por profissionais treinados,

exceto nos seguintes casos descritos na rotulagem do produto:

e Aviso: O Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client para dispositivos
moveis destina-se a revisdo ndo diagnéstica.

e Aviso: O Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client é contraindicado para
0 uso de imagens mamograficas comprimidas com perda de dados. Imagens
mamograficas comprimidas com perda de dados e imagens de tela de filme
digitalizadas n&do devem ser revisadas para interpretacdes de imagens

primarias.

e Aviso: O visualizador DICOM ZFP nao se destina ao uso diagnéstico com

imagens de mamografia.

e Aviso: Imagens mamograficas comprimidas com perda de dados e imagens de
tela de filme digitalizadas ndo devem ser revisadas para interpretacdes de

imagens primarias com o Centricity RA600 e o Centricity CA1000.

e Aviso: O Centricity Enterprise Web néo se destina ao diagndstico primario.

Correcédo do A GE Healthcare corrigira todos os produtos afetados sem nenhum custo para vocé. Um
produto representante da GE Healthcare entrard em contato com vocé para providenciar a

correcao.

Informacbes  Se tiver alguma dudvida ou preocupacéo em relacédo a essa notificagao, entre em contato
de contato com o Servigo da GE Healthcare pelo telefone 3004 2525 (Capitais e Regibes
Metropolitanas)/ 08000 165 799 (Demais Localidades) ou com um representante de

servicos local.

Saiba que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Em caso de dividas,
fale conosco imediatamente com as informagdes de contato acima.

Atenciosamente,

Olande———

Laila Gurney
Chief Quality & Regulatory Officer
GE Healthcare
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N

/ / j/ .‘.’
Dr. Jeff Hersh, PhD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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RECONHECIMENTO DE NOTIFICAGCAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
RESPOSTA NECESSARIA

Preencha este formuléario e entregue-o de volta a GE Healthcare imediatamente apds o
recebimento —ou no maximo 30 dias ap6s o recebimento. Ele confirma que vocé recebeu e
compreende o0 Aviso de correcdo de dispositivos médicos.

Nome do
cliente/consignatario:

Endereco:

Cidade/estado/CEP/pais:

E-mail:

NUmero de Telefone:

Confirmamos ter recebido e compreendido a Notificacdo para Dispositivo Médico que
|:| o0 acompanha e informado a equipe relevante; tomamos e tomaremos as medidas
adequadas conforme essa Notificagao.

Forneca o nome do individuo responsavel pelo preenchimento deste formulério.

Assinatura:

Nome por extenso:

Titulo:

Data (DD/MM/AAAA):

Para entregar o formulario preenchido, digitalize-o ou tire uma foto do documento e envie-o por
e-mail para: Recall.85460@ge.com

Vocé pode obter esse endereco de e-mail através do codigo QR abaixo:
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