AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO GE HealthCare

URGENTE

Data de envio da carta Ref. GE HealthCare N° 85479

Para:

Assunto:

Problema de
seguranca

AcOes a serem
tomadas pelo
cliente/usuario

Detalhes do
produto
afetados

PT-BR

Diretor/Gerente de Radiologia

Diretor/Gerente de Cardiologia

Gerenciadores de riscos/Administradores hospitalares
Chefe do departamento de radiologia

Chefe do departamento de cardiologia

Administrador do PACS

Diretor do Departamento de Tl

Chefe de Engenharia Biomédica

Chefe de Informatica de Imagem

Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client - O relatério clinico mais recente
nao é exibido por padrdo em determinadas situacdes.

A GE HealthCare tomou conhecimento de um problema no Centricity Universal
Viewer Zero Footprint Client (ZFP) versao v6.0 SP11.x em que o relatério mais
recente nao é exibido por padrao para o usuario. O problema pode ocorrer quando
um estudo possui varios relatdrios estruturados DICOM (ou seja, preliminar, final
e/ou adendo) armazenados em séries diferentes.

Os usuarios continuam a ter acesso a todos os relatérios no Seletor de Séries.
Entretanto, se um usuario simplesmente usar as informagdes do relatério inicial e
ignorar o relatério mais recente, isso pode resultar em um possivel diagnéstico
incorreto, pois o relatério mais recente pode nao ser exibido por padrdo no
Visualizador ZFP.

Nao foram relatadas quaisquer lesdes como resultado deste problema.

Vocé pode continuar a usar seu dispositivo seguindo a recomendacao abaixo.
Para encontrar o relatério mais recente, revise todos os relatérios disponiveis para
0 estudo no Seletor de Séries. A navegacao para a sele¢do de séries pode ser
encontrada no Manual do Usuério, na Secdo 2.4.3 do Seletor de Séries, com o
subtitulo “Abrir um relatério/documento”.

Por favor, certifigue-se de que todos os possiveis usuarios em suas instalagdes
estejam cientes dessa notificacdo de seguranga e da acdo recomendada.

Mantenha esse documento nos seus registros.

Preencha e devolva o formulario de confirmacdo anexo para
recall.85479@gehealthcare.com.

Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client (ZFP) Verséo 6.0 SP11.x
GTIN 00840682102988

Este produto esta regularizado na ANVISA pelo niimero 80071260349.
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Uso Pretendido: Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client € um dispositivo
gue exibe imagens médicas, dados de varias fontes de imagem e outras fontes de
informacdes de saude. Imagens e dados médicos podem ser visualizados,
comunicados, processados e exibidos dentro de uma rede de computadores ou
em uma estacao de trabalho. O dispositivo pode ser usado para fornecer imagens
para fins de diagndstico por profissionais treinados.

Os usuarios tipicos deste sistema sdo individuos autorizados e profissionais de
saude treinados que visualizam imagens e dados médicos.

As imagens mamograficas s6 podem ser interpretadas usando um monitor em
conformidade com os requisitos dos regulamentos locais e devem atender a outras
especificacdes técnicas revisadas e aceitas pelas agéncias reguladoras locais.

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

Depois que o software estiver corrigido, certifique-se de destruir a midia de
instalacéo do software afetado em seu local.

Informacgbes Se vocé tiver alguma davida ou preocupacédo em relacao a esta notificacéo, entre

para contato em contato com o atendimento ao cliente da GE HealthCare ou com seu
representante de servigo local.

3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 08000 165 799 (Demais regides).

A GE HealthCare confirma que esse aviso foi notificado a Agéncia Reguladora adequada.

Esteja certo de que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Se tiver
alguma duavida, entre em contato conosco imediatamente, de acordo com as informacdes de contato
acima.

Atenciosamente,

olob—— <y

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

Ref. GE HealthCare N° 85479

RECONHECIMENTO DE NOTIFICACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
RESPOSTA NECESSARIA

Preencha este formuléario e entregue-o de volta a GE HealthCare imediatamente apés o
recebimento desta carta ou no méaximo 30 dias ap6s o recebimento. Isto irda confirmar o
recebimento e compreensao do Aviso de Correcédo de Dispositivo Médico.

Ha duas opgdes para a sua conveniéncia:
1) Formulario de resposta eletronica (esta pagina)
OR
2) Formulario de resposta manual preenchido e escaneado (pagina seguinte)

Digitalize o codigo QR ou siga o link abaixo para concluir o fluxo de trabalho

https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711544968
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GE HealthCare

Ref. GE HealthCare N° 85479

RECONHECIMENTO DE NOTIFICAGCAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
RESPOSTA NECESSARIA

Preencha este formulério e envie-o a GE HealthCare imediatamente ap6s o recebimento e no

prazo méximo de 30 dias a partir do recebimento. Isto ir4 confirmar o recebimento e
compreensdao do Aviso de Correcéo de Dispositivo Médico.

Nome da instalacéo:

Endereco da rua:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

E-mail do Cliente:

Telefone do Cliente:

Ao assinar o presente formulario, confirmamos o recebimento e a compreenséo da
Notificacdo de Dispositivo Médico que o acompanha, e que informamos todos os
possiveis usuarios e tomamos e tomaremos as medidas adequadas de acordo com
esta Notifica¢&o.

Informe o nome do individuo responsével pelo preenchimento deste formulario.

Assinatura:

Nome em letras de forma:

Funcéo/Cargo:

Data (DD/MM/AAAA):

Devolva o formulario preenchido digitalizado ou tire uma foto do formulario preenchido e
envie por e-mail para: recall.85479@gehealthcare.com
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