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

DOTYCZY: przegladarek Centricity Universal Viewer i Universal Viewer: Niedoktadne pomiary odlegtosci i
obszaru w przypadku korzystania z okna roboczego Global Stack.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy o
upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zapoznali sie z tre$cig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywacé w aktach.

Kwestia Podczas uruchamiania badania w oknie roboczym Global Stack w przegladarkach

bezpieczenstwa Centricity Universal Viewer i Universal Viewer wyniki pomiaréw odlegtosci i obszaru
moga by¢ wyswietlane w z niedoktadnymi, zawyzonymi wartosciami (rozmiar pomiaru
jest wiekszy niz rozmiar rzeczywisty).

Wydruk w rzeczywistym rozmiarze na filmie/papierze oraz obrazy eksportowane na
nosnik pamieci (np. CD) rowniez bedg odzwierciedla¢ te niedoktadne warto$ci
pomiarowe, jezeli pomiary zostaty wykonane w oknie roboczym Global Stack.

Problem ten ma wptyw na nastepujace serie obrazéw generowanych w trybach takich
jak:

radiografia komputerowa (CR), radiografia cyfrowa (DX), angiografia rentgenowska
(XA), fluoroskopia radiowa (XRF), fluoroskopia radiowa (RF) i mammografia (MG).

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

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktére Systemu nadal mozna uzywac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi i ponizszymi wskazéwkami.
Klient/

Uzytkownik Zaleca sie, aby nie polegac¢ na pomiarach wyswietlanych w oknie roboczym Global
powinien podja¢ Stack w przegladarce. Uzytkownicy mogg wykonywa¢ czynnosci pomiarowe:
w zwigzku z 1. korzystajgc z okna roboczego przegladu (Overview) lub serii (Series) do
problemem wykonania pomiaru.

lub

2. W przypadku korzystania z okna roboczego Global Stack nalezy recznie
skalibrowa¢ obraz, aby utworzy¢ odniesienie do kalibracji pomiaru, a nastepnie
przeprowadzi¢ niezbedne pomiary (rozdziat Kalibracja w podreczniku
uzytkownika.)

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall.85465@ge.com
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Prgdukty, Problem dotyczy nastepujgcych produktow Centricity Universal Viewer i Universal
ktérych Viewer:

dotyczy Produkt GTIN
opisywany Wersje oprogramowania przeglgdarki Centricity Universal 00840682103800
problem Viewer:

6.0 SP9

od 6.0 SP9.0.1 do 6.0 SP9.0.1.11

6.0 SP9.0.2

od 6.0 SP10 do 6.0 SP10.4
Wersje oprogramowania przeglgdarki Centricity Universal 00840682145794
Viewer:

od 7.0 do 7.0 SP0.0.4.9
7.0 SP0.0.5

7.0 SP0.1.0

7.0 SP1

Wersje oprogramowania przegladarki Universal Viewer: 00195278379610
8.0

8.0 SP0.1.0
8.0 SP0.1.1

Zastosowanie kliniczne urzadzenia:

Produkty, ktérych dotyczy problem, sg urzgdzeniami stuzgcymi do wyswietlania
obrazéw medycznych, danych pochodzacych z réznych zrédet obrazowania oraz innych
zrodet informacji medycznych. Obrazy i dane medyczne moga by¢ przegladane,
przekazywane, przetwarzane i wySwietlane. Przegladarki Centricity Universal Viewer i
Universal Viewer przeznaczone sg do interpretacji diagnostycznej obrazéw medycznych
dokonywanej przez wyszkolonych specjalistéw.

Korekta Firma GE Healthcare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omowié
szczegoty dotyczgce wprowadzenia poprawek.

Po skorygowaniu oprogramowania nalezy niezwtocznie zniszczyé wszystkie poprzednie
wersje przechowywanych lokalnie pakietéw instalacyjnych aplikaciji.

Informacje Jesli majg Pahstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwo$ci dotyczace tego powiadomienia,
kontaktowe  prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare..
GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organéw panstwowych.
Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych

informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

OlonJef———

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

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

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowos$é/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w
zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
E] personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia. Potwierdzamy, ze nosniki z
oprogramowaniem, ktérego dotyczy problem, zostaty zniszczone.

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

Podpis:

Imie i nazwisko
drukowanymi literami:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na
adres e-mail: Recall.85465@ge.com

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