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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 85449

Do: Osoby kierujace szpitalem/zarzadzajgce ryzykiem
Dyrektor/kierownicy oddziatéw radiologii
Ordynator oddziatu radiologii
Administrator PACS
Dyrektor dziatu informatycznego

DOTYCZY: Istnieje ryzyko, ze w przypadku systemu Centricity Universal Viewer z PACS-IW Foundation 6.0 oraz system Centricity
PACS-IW z Universal Viewer 5.0 jedna seria obrazéw (np. wszystkie obrazy w ramach jednego zestawu) nie zostanie
dofaczona do badania, bez wyswietlenia komunikatu o tym problemie.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczqce dalszego bezpiecznego i prawidfowego korzystania z produktu. Prosimy
upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenistwa
wraz z zalecanymi dziataniami. Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegétowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu
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Istnieje ryzyko, ze wsrdd obrazéw uzyskanych z badania zabraknie co najmniej jednego obrazu lub serii obrazow,
pomimo braku takiego ostrzezenia w programie. Szczegdlnie podczas akwizycji obrazéw, gdy system
wykorzystuje kompresje, ktéra moze obejmowac wiele watkdw przetwarzajacych kompresje obrazéw. W
przypadku wielu watkéw kompresji moze wystgpi¢ problem wspétbieznosci w bazie danych, poniewaz system
bedzie prébowat wielokrotnie utworzy¢ rekord danych o tym samym kluczu gtéwnym, powodujgc przerwanie
jednego z zadan kompresji. To z kolei moze skutkowaé przechowywaniem pliku obrazu przez system w
tymczasowej lokalizacji i uniemozliwi¢ kompletacje obrazéw uzyskanych podczas badania. Nie odnotowano z
tego powodu obrazen ciata.

Systemu nadal mozna uzywac zgodnie z instrukcjg obstugi i ponizszymi wskazéwkami:

1. Nalezy wykorzystaé¢ w ramach procesu KJ licznik przekazanych obrazéw, aby umozliwic¢
uzytkownikowi wykrycie rozbieznosci miedzy liczbg obrazéw przekazang ze sprzetu diagnostycznego
a liczbg obrazéw dostepnych w systemie Universal Viewer.

a. W przypadku wykrycia rozbieznosci nalezy sprébowac ponownie wystac¢ badanie do PACS.

b. Jesli ponowne wysytanie zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare, aby uzyska¢ pomoc w zakresie postepowania
z badaniem, ktérego dotyczy problem.

c. Nagte przypadki dotkniete tym problemem nalezy interpretowac na poziomie sprzetu
diagnostycznego, konsultujac sie z klinicysta.

2. Nalezy pamietaé, ze w przypadku skonfigurowania i uzycia funkcji potwierdzenia przechowywania
danych DICOM, sprzet nie otrzyma powiadomienia dla obrazéw, ktérych dotyczy problem.

3. Nalezy zwréci¢ uwage na poprzednie przypadki sprzed zastosowania niniejszych instrukgcji
bezpieczenstwa, gdyz mogty one by¢ dotkniete wspomnianym problemem. W przypadku zapytan
dotyczacych danych historycznych prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy GE, ktéry
pomoze w zidentyfikowaniu obrazéw, ktérych dotyczy problem.

Centricity Universal Viewer z PACS-IW Foundation, wersje od 6.0 do 6.0 SP7.1; GTIN 00840682103800.
System Centricity PACS-IW z Universal Viewer 5.0.x z PACS-IW Foundation.

Firma GE Healthcare dostarczy poprawke, ktdra zostanie zainstalowana przez serwisanta firmy GE.
Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwic szczegoty dotyczace wprowadzenia
poprawek. Czynnosci te zostang wykonane bezpfatnie.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzisza "Informacjg dotyczgcy bezpieczeistwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.
+49- 175 934 1199, gerwald.steiger@med.ge.com

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

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczernstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

GE Healthcare
GEHC nr ref. 85449

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pdézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego
nr ref. 85449.

Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miasto/Wojewddztwo/Kod pocztowy/Kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym oraz podjecie obecnie i w przysztosci odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Na formularzu nalezy umiescic imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za uzupetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
Recall.85449@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyska¢ za pomocg ponizszego kodu QR:
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