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Do: Dyrektor/Kierownik oddziatu radiologii
Dyrektor szpitala
Szef Oddziatu Radiologii
Administrator PACS
Dyrektor dziatu informatycznego
Kierownik, Dziat Inzynierii Biomedycznej

DOTYCZY: Potencjalny problem polegajgcy na wyswietlaniu niedoktadnych pomiaréw na obrazach w
Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client (ZFP)

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosze sie
upewnié, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z trescia
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenistwa oraz zalecanymi dziataniami. Ten dokument

nalezy przechowywaé w aktach.

Kwestia
bezpieczenstwa 1

Dziatania, ktére
moze podjaé
Klient /
Uzytkownik w
przypadku
kwestii 1

Kwestia
bezpieczenstwa 2

Firma GE Healthcare zostata poinformowana o problemie polegajgcym na tym,
ze wartosci pomiarow odlegtosci i powierzchni mogg by¢ wyswietlane
niedokfadnie na obrazach, ktére zostaty zmniejszone w skali w stosunku do ich
oryginalnej rozdzielczosci.

W mato prawdopodobnej sytuacji, gdy ten problem nie zostanie rozpoznany
przez uzytkownika, moze to potencjalnie skutkowa¢ zastosowaniem
niewtasciwego leczenia.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Urzadzenia nadal mozna uzywac¢ zgodnie z podrecznikiem uzytkownika i
ponizszymi wskazéwkami:

Nie korzysta¢ z zadnych pomiaréw, gdy w lewym dolnym rogu okna roboczego
wyswietlana jest naktadka ,ze stratg”, a po najechaniu kursorem myszy na stowo
,Z& stratg” pojawia sie okienko z etykietg narzedziowg z napisem ,,Obraz
zmniejszony w skali w stosunku do oryginalnej rozdzielczosci”.

Gdy obraz zawiera piksele niekwadratowe, w tym stan prezentacji w skali
szarosci (GSPS) DICOM, tak jak niektére obrazy USG i starsze obrazy
rezonansu magnetycznego, wszystkie pomiary wyswietlane w przegladarce oraz
znacznik skali sg niedoktadne.

W mato prawdopodobnej sytuaciji, gdy ten problem nie zostanie rozpoznany
przez uzytkownika, moze to potencjalnie skutkowac zastosowaniem
niewfadciwego leczenia.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.
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Dziatania, ktére Urzadzenia nadal mozna uzywac¢ zgodnie z podrecznikiem uzytkownika i

moze podjaé ponizszymi wskazéwkami:

Klient /

Uzytkownik w Nie nalezy wykonywac¢ zadnych pomiaréw na obrazach zawierajgcych piksele
przypadku niekwadratowe. Zawsze potwierdza¢ krytyczne pomiary diagnostyczne za
kwestii 2 pomoca innych srodkéw (np. za pomocg znacznika punktu orientacyjnego o

znanej wielkosci).

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall.85464@ge.com

Z"‘t’dUktys ktérych  Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client Wersje od 6.0 SP6 do SP11.4
otyczy

opisywany

problem GTIN 00840682102988
Przeznaczenie:
Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client jest urzgdzeniem stuzgcym do
wyswietlania obrazéw medycznych, danych pochodzgcych z réznych zrédet
obrazowania oraz innych zrédet informacji medycznych. Obrazy i dane
medyczne mogg by¢ przegladane, przekazywane, przetwarzane i wyswietlane w
sieci komputerowej lub na stacji roboczej. Urzgdzenie moze by¢
wykorzystywane do generowania obrazéw wykorzystywanych w celach
diagnostycznych przez przeszkolonych specjalistéw. Typowymi uzytkownikami
tego systemu sg upowaznione osoby i przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia,
ktoérzy przegladajg obrazy i dane medyczne. Obrazy mammograficzne moga by¢
interpretowane wyfgcznie przy uzyciu monitora spetniajgcego wymogi lokalnych
przepisow, ktéry musi odpowiadaé innym specyfikacjom technicznym
zweryfikowanym i zaakceptowanym przez lokalne agencje regulacyjne.

Korekta produktu  Firma GE Healthcare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby
omowi¢ szczegoty dotyczagce wprowadzenia poprawek.

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

Informacje Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczgce tego
kontaktowe powiadomienia, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
GE Healthcare..

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organdéw panstwowych.

Pragniemy zapewnic¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwloczny kontakt, korzystajgc z powyzszych

informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olondel———

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwiocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciagu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko

Klienta/odbiorcy przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/

kod pocztowy/kraj:
Adres e-mail:

Nr telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w
I:l zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich

dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imig i nazwisko
drukowanymi literami:
Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysylajac go na adres
e-mail: Recall.85464@ge.com

Adres e-mail mozna uzyska¢, skanujac ponizszy kod QR:

AT
LeEe
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