AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO URGENTE GE HesalthCare

Data da Implantacao do Documento GE HealthCare N° Ref. 80193

Para: Diretor da Clinica/Radiologia
Gerente de Risco/Administrador do Hospital
Diretor de Engenharia Biomédica
Diretor do Departamento de Tl

Ref: AW Server 3.2 ext. 6.5 - Possivel problema de sincronizagido do contexto do paciente

Questao de Seguranca

A GE HealthCare tomou conhecimento de um problema de sincronizacao de contexto no AW Server
3.2 ext. 6.5. Quando um usuario seleciona um paciente ou exame na lista de trabalho do AW Server
Web Client e inicia um aplicativo interativo (por exemplo, o Visualizador de Volume), o aplicativo pode
abrir o exame do paciente anterior em vez do desejado. Quando esse problema ocorre, ndo ha aviso
ou notificagdo de erro do sistema. Se o erro nao for reconhecido, um usuario clinico podera revisar,
interpretar ou relatar imagens do paciente errado, o que pode levar a diagnoésticos incorretos,
decisdes clinicas equivocadas e, consequentemente, a tratamentos atrasados ou incorretos.

N&do houve nenhuma lesdo relatada a GE HealthCare como resultado deste problema.

Acdes a serem tomadas pelo Cliente/Usuario
Enquanto aguarda as correcoes da GE HealthCare, vocé pode continuar usando seu dispositivo
seguindo as instru¢des abaixo:

e Certifique-se de que os usuarios verifiquem a identidade correta do paciente (incluindo nome,
numero de identificacdo do paciente e data de nascimento) e confirmem se o estudo
selecionado corresponde ao paciente e ao contexto clinico pretendidos antes de revisar ou
interpretar os exames de imagem.

Confirme se todos os possiveis usudrios desse equipamento estdo cientes da notificacdo de
seguranca e das agdes recomendadas.

Guarde este documento para fins de registro.
Preencha e devolva o formulario de confirmagado anexado eletronicamente por meio deste FMI 80193

CRF Digital ou imprima, preencha manualmente, digitalize e envie por e-mail para
Recall.80193@gehealthcare.com.

Detalhes do produto afetados
o AW Server 3.2 ext. 6.5

Tabela 1:

Produto Numero GTIN

AW Server 3.2 ext.6.5 (01)00840682102384(10)AWS03D02E6D5 00840682102384
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Uso previsto:

O AW Server é um sistema de software médico que permite que varios usuarios acessem
remotamente os aplicativos do AW em computadores compativeis por uma rede. O sistema permite a
criagao de rede, selecdo, processamento e filmagens de imagens multimodalidade DICOM. Tanto o
software do cliente e do servidor sdo apenas para uso com a tecnologia de hardware de prateleira que
atenda as especificagdes minimas definidas. O dispositivo ndo é indicado para diagndstico de
imagens de mamografia. O dispositivo ndo é indicado para diagndstico de imagens com perdas de
compactacdo. Para outras imagens, médicos treinados podem utiliza-las como base para
diagnosticos tendo a garantia de que a qualidade do monitor, as condi¢Ges de luz do ambiente e as
taxas de compactacdo das imagens sdo consistentes com a aplicacdo clinica.

Este produto esta regularizado na Anvisa pelo nimero 80071260121.

Correcao do produto

A GE HealthCare corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo para vocé. O representante
da GE HealthCare entrard em contato com vocé para agendar a correcdo.

Informacgao de contato

Se vocé tiver alguma divida ou preocupagdo em relacdo a esta notificagdo, entre em contato com o
atendimento ao cliente da GE HealthCare ou com seu representante de servico local.

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

Esteja certo de que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Se tiver

alguma duvida, entre em contato com a GE HealthCare, de acordo com as informacgGes de contato
acima.

Atenciosamente,

olok—— <y

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

GE HealthCare N° Ref. 80193

RESPOSTA NECESSARIA PARA CON FIRMAGCAO DO
AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO

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

prazo maximo de 30 dias a partir do recebimento. Isso confirmara o recebimento e a
compreensao do Aviso de Seguranca de Campo.

Nome da instalagao:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

E-mail do cliente:

NUmero de telefone do
cliente:

Ao assinar este formulario, confirmamos o recebimento e a compreensao do Aviso de
Seguranga de Campo que o acompanha e que informamos a todos os possiveis
usudrios e tomamos e tomaremos as medidas apropriadas de acordo com essa
Notificagao.

Forne¢a o nome da pessoa responsavel que preencheu este formulario.

Assinatura:

Nome impresso:

Funcao/Cargo:

Data (DD/MM/AAAA):

Para preencher este formulario Para preencher este formulario por e-mail,
eletronicamente, escaneie o codigo QR escaneie ou tire uma foto do formulario
abaixo ou clique neste link: preenchido e envie para:

Recall.80193@gehealthcare.com
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