AKTUALIZACJA PILNE GEHealthoare  ao
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE  yyakeona Wi 53188 USA

BEZPIECZENSTWA

Data wystania pisma GEHC, nr ref. 85466

Do: Dyrektor/Kierownik Zaktadu Radiologii
Dyrektor szpitala
Kierownik Oddziatu Radiologii
Administrator systemu PACS
Dyrektor dziatu informatycznego
Kierownik dziatu inzynierii biomedyczne;j

DOTYCZY: Oprogramowanie Centricity Universal Viewer with PACS-IW Foundation 6.0 oraz
Centricity PACS-IW with Universal Viewer 5.0 wykorzystujace Narzedzie do akwizycji i
synchronizacji obrazéw UV-IW (IAS) — badania niedostepne na liscie badan.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy
upewnic sie,
Ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z tre$cia niniejszego powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.

Kwestia Ustalono, ze Panstwa osrodek otrzymat narzedzie do akwizycji i synchronizacji

bezpieczenstwa obrazu UV-IW (IAS) stanowigce cze$¢ GEHC nr. ref. 85456. Przy prawidiowym
dziataniu narzedzie IAS identyfikuje i tymczasowo ukrywa badania niekompletne
i natychmiast po uzupetnieniu badania udostepnia je do interpretacji. Firma
GE Healthcare otrzymata informacje, Zze po instalacji narzedzia IAS niektére z
badan moga pozostawac ukryte bez powiadomienia uzytkownika. Dostep do
ukrytych badan wymaga pomocy firmy GE Healthcare, co moze skutkowac¢
opdznieniem w odczycie badania.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen wynikajgcych z tego problemu.

Dziatania, ktére = Moga Panstwo nadal uzywa¢ oprogramowania Centricity Universal Viewer,
powinien podjaé stosujac sie do nastepujgcych instrukcii:

Klient/

Uzytkownik 1) Jezeli badanie nie znajduje sie na liscie badan, prosimy o kontakt z
przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare w celu uzyskania pomocy
w odzyskaniu badania.

2) W sytuacjach, gdy konieczna jest szybka interpretacja badania, nalezy
je interpretowac przy uzyciu jednostki skanujacej lub zaplanowac
alternatywne metody odczytu badan w przypadkach wymagajgcych
pilnej pomocy medyczne;j.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres e-mail
Recall.85466@ge.com.
Produkty, Centricity Universal Viewer z PACS-IW Foundation, wersje od 6.0 do 6.0 SP7.1;
ktérych dotyczy  GTIN 00840682103800.
problem

System Centricity PACS-IW z Universal Viewer 5.0.x z PACS-IW Foundation.
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Przeznaczenie

Centricity Universal Viewer to oprogramowanie internetowe do wyswietlania i
interpretacji obrazéw medycznych, ktére jest czescig systemu archiwizacji
obrazéw i komunikacji, pomagajgce radiologom i kardiologom w ich pracy
diagnostycznej. Dostarcza ono uzytkownikom mozliwosci zwigzanych z
akceptacja, przesytaniem, wyswietlaniem, przechowywaniem oraz wspomaganiem
personelu medycznego w interpretacji diagnostycznej obrazéw medycznych (w
tym cyfrowych mammogramow).

Korekta Firma GE Healthcare bezptatnie wprowadzi poprawki we wszystkich produktach,
produktu ktoérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie
z Panstwem, aby omoéwié szczegdty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Dane do GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do
kontaktu wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.
Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci

jest naszym najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwioczny
kontakt, korzystajac z powyzszych informacji kontaktowych.

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 niezwtoczny kontakt, korzystajgc z informaciji
kontaktowych powyze;.

Z powazaniem,

olonel——— Ut Wt

Laila Gurney Helena Haukilehto
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC, nr ref. 85466

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie 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 przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowo$c¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Adres e-mail:

Nr tel.:

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.

Prosimy podaé imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroéci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysylajac go na adres e-
mail: Recall.85466@ge.com
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