PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA ’

Data wystania pisma Nr ref. GE HealthCare: 85479

Do: Dyrektor/Kierownik Zaktadu Radiologii
Dyrektor/Kierownik Oddziatu Kardiologii
Kierownik ds. zarzadzania ryzykiem / administrator szpitala
Kierownik Zaktadu Radiologii
Ordynator Oddziatu Kardiologii
Administrator systemu PACS
Dyrektor dziatu informatycznego
Kierownik dziatu inzynierii biomedycznej
Kierownik ds. informatyki radiologicznej

DOTYCZY: Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client - Ostatni raport kliniczny nie jest
domysinie wyswietlany w pewnych sytuacjach.

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjac¢
Klient /
Uzytkownik

Produkty,
ktérych dotyczy
problem

PL

GE HealthCare jest sSwiadome problemu w wersji Centricity Universal Viewer
Zero Footprint Client (ZFP) v6.0 SP11.x, gdzie najnowszy raport nie jest
domysinie wyswietlany uzytkownikowi. Problem moze wystgpi¢, gdy badanie
zawiera wiele strukturalnych raportéw DICOM (np. wstepny, koncowy i/lub
dodatek) zapisanych w réznych seriach.

Uzytkownicy nadal majg dostep do wszystkich raportow w Selektorze Serii.
Jednakze, poniewaz najnowszy raport moze nie by¢ domysinie wyswietlany w
ZFP Viewer, moze to prowadzi¢ do potencjalnego btednego rozpoznania, jesli
uzytkownik polega wytgcznie na informaciji z oryginalnego raportu i nie
przeglada najnowszego raportu.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkow obrazen wynikajgcych z tego problemu.

Mozesz kontynuowac korzystanie z urzgdzenia, stosujgc sie do ponizszej
rekomendaciji.

Aby znalez¢ najnowszy raport, przejrzyj wszystkie dostepne raporty dla badania
w Selektorze Serii. Nawigacje do wyboru serii mozna znalez¢é w Podreczniku
Uzytkownika w sekcji 2.4.3 Selektor Serii pod podtytutem ,Otwérz
raport/dokument.”

Prosze upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placoéwce
zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa oraz
zalecanych dziataniach.

Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
recall.85479@gehealthcare.com.

Wersje Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client 6.0 SP11.x
GTIN 00840682102988
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Naprawa
produktu

Dane do
kontaktu

Przeznaczenie: Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client jest
urzagdzeniem stuzgcym do wyswietlania obrazéw medycznych, danych
pochodzacych z réznych zrédet obrazowania oraz innych zrédet informac;i
medycznych. Obrazy i dane medyczne moga by¢ przeglgdane, przekazywane,
przetwarzane i wyswietlane w sieci komputerowej lub na stacji roboczej.
Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane do generowania obrazoéw
wykorzystywanych w celach diagnostycznych przez przeszkolonych
specjalistow.

Typowymi uzytkownikami tego systemu sg upowaznione osoby i przeszkoleni
pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy przeglgdajg obrazy i dane medyczne.
Obrazy mammograficzne mogg by¢ interpretowane wytgcznie przy uzyciu
monitora spetniajgcego wymogi lokalnych przepiséw, ktéry musi odpowiadaé
innym specyfikacjom technicznym zweryfikowanym i zaakceptowanym przez
lokalne agencje regulacyjne.

Firma GE HealthCare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem.

Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié
szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Po skorygowaniu oprogramowania nalezy sie upewnic, ze nosnik instalacyjny
oprogramowania, ktérego dotyczy problem, zostanie przez Panstwa
zniszczony.

Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszaé
do serwisu firmy GE HealthCare lub lokalnego przedstawiciela serwisu.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany odpowiednim instytucjom

regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié¢, ze zachowanie wysokich poziomow bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z wykorzystaniem powyzszych
danych kontaktowych.

Z powazaniem,

S — <\

Laila Gurney

Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE HealthCare
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GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 85479

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu tego pisma, nie pozniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie
otrzymania i zapoznania sie z powiadomieniem o naprawie wyrobu medycznego.

Dla Panstwa wygody dostepne sg dwie opcje:
1) Elektroniczny formularz odpowiedzi (ta strona)
LUB
2) Recznie wypetniony i zeskanowany formularz odpowiedzi (nastepna strona)

Prosze zeskanowac¢ kod QR lub skorzysta¢ z ponizszego linku, aby ukonczy¢ przeptyw
pracy.

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

Nr ref. GE HealthCare: 85479

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwlocznie po

jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z trescig powiadomienia o naprawie wyrobu medycznego.

Nazwa placéwki:

Adres pocztowy:
Miejscowos¢/ wojewddztwo/ kod
pocztowy/ kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujgc ten formularz, potwierdzamy odbidr i zrozumienie zatgczonego
Powiadomienia o Wyrobie Medycznym oraz ze poinformowali$my wszystkich
potencjalnych uzytkownikow i podjelismy oraz podejmiemy odpowiednie dziatania
zgodnie z tym Powiadomieniem.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie niniejszego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: recall.85479@gehealthcare.com
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Lokalny przedstawiciel
GE HealthCare Regulatory Affairs Europe

Email: CoE.Postmarket@gehealthcare.com



