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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 12274

Do: Dyrektoréw zaktaddw inzynierii biomedycznej
Dyrektoréw zaktaddw radiologii
Ordynatoroéw kardiologii

DOTYCZY: Senographe Crystal Nova — potencjalna niezgodnos¢ danych pacjentow w niektérych scenariuszach klinicznych

Prosimy upewnic sie, Zze wszyscy uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia
dotyczacego bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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W ramach badan pacjentéw moze dojs¢ do pomieszania danych demograficznych pacjenta (imie i nazwisko,
numer, pteé, data urodzenia i wiek) z informacjami o pacjencie (obraz rentgenowski) w sytuacjach, gdy czynnosci
wykonywane w tle powodujg spowolnienie systemu. Sytuacja ta moze mie¢ miejsce w systemie Senographe
Crystal Nova podczas korzystania z nastepujgcych funkcji:

e  Edit (Edytuj) lub Copy (Kopiuj) w trybie przegladarki, lub

e  Print (Drukuj) lub ponowne przetwarzanie eContrast w trybie przegladarki.
Problem ten moze skutkowac nieprawidtowg diagnozg. Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym
problemem.

Systemu Senographe Crystal Nova mozna uzywac zgodnie z instrukcja obstugi i ponizszymi wskazéwkami:
1. W trybie przegladarki (Browser)
Patient List View (Widok listy pacjentow):
e Nadal mozna korzystac ze wszystkich funkcji.

Study List View (Widok listy badan):

e NIE NALEZY uizywaé funkcji Edit (Edytuj) i Copy (Kopiuj) do czasu usuniecia probleméw w
systemie.

e Mozna nadal korzystac z funkcji Export, Delete, Send (Eksportuj, Usun, Wyslij) i Append (Zatacz).

Image List View (Widok listy obrazow):
e  NIE NALEZY uzywaé funkcji Copy (Kopiuj) do czasu usuniecia probleméw w systemie.
e Mozna nadal korzystac z funkcji Export, Delete, (Eksportuj, Usun)i Send (Wyslij).

2. W trybie przegladarki (Viewer)
e NIE NALEZY uzywac funkgji Print (Drukuj) i eContrast do czasu usuniecia probleméw w systemie.
e Mozna nadal korzysta¢ z funkcji Export, Delete, Send (Eksportuj, Usun, WYyslij) i Auto Print
(Autowydruk).

Wszystkie systemy Senographe Crystal Nova.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwic szczegdty dotyczgce wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z

okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.
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GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw panstwowych.

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

Dziekujemy!
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