9 lutego 2018

GE Healthcare
PILNE ZAWIADOMIENIE Healthcare Digital

- 500 W. Monroe St.
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Chicago, IL 60661 USA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 85442

Do: Kierownikdw zaktaddéw radiologii
Dyrektoréw szpitali
Ordynatorow oddziatu radiologii
Administratoréw systemu PACS
Dyrektorow dziatéw informatycznych

DOTYCZY: Istnieje ryzyko, ze w przypadku systemu Centricity Universal Viewer jedna lub wigksza liczba serii obrazéw (tzn.
wszystkie obrazy w ramach jednej serii) nie zostanie dotgczona do badania, bez wyswietlenia komunikatu o tym
problemie.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.
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W trakcie akwizycji obrazu moze wystgpi¢ btad obstugi bazy danych, ktéry uniemozliwia ukonczenie
przetwarzania obrazéw w przypadku systemu Centricity Universal Viewer. Istnieje ryzyko, ze jedna lub wieksza
liczba serii obrazéw (tzn. wszystkie obrazy w tych seriach) nie zostanie dotgczona do badania, bez wyswietlenia
komunikatu o tym problemie. Chociaz problem ten wystepuje rzadko, moze do niego dojs¢ w przypadku
badan, ktére obejmujg bardzo matg liczbe obrazéw w seriach. Np. badanie klatki piersiowej z 1 obrazem w
serii. Zadne przypadki obrazen pacjentdw nie zostaty zgtoszone w zwigzku z tym problemem.

Do momentu naprawienia problemu nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:
1. W procesie kontroli jakosci (KJ) nalezy sprawdzi¢ liczbe obrazéw w systemie Universal Viewer i upewnic sie,
ze liczba ta jest zgodna z liczbg obrazéw, ktdre powinna zostac przestana ze sprzetu diagnostycznego.
a. W przypadku wykrycia rozbieznosci nalezy sprébowa¢ ponownie wysta¢ badanie do systemu PACS.
b. Jesli ponowne przestanie nie powiedzie sig, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem GE
Healthcar, ktéry pomoze w rozwigzaniu problemu z danym badaniem. Nagte przypadki dotkniete tym
problemem nalezy interpretowac na poziomie sprzetu diagnostycznego.
2. Jesli modut DICOM Storage Commit jest skonfigurowany i uzywany, do sprzetu diagnostycznego nie sg
wysytane zadne powiadomienia o sktadowaniu dotyczgce obrazéw dotknietych problemem.
3. Nalezy zwrdci¢ uwage na poprzednie przypadki sprzed zastosowania niniejszych instrukcji bezpieczenstwa,
gdyz mogty one by¢ dotkniete wspomnianym problemem.
W przypadku zapytan dotyczacych danych historycznych prosimy o kontakt z obstugg GE, ktéra pomoze w
zidentyfikowaniu dotknietych problemem obrazéw.

System Centricity Universal Viewer z PACS-IW Foundation 6.0.x; GTIN 00840682103800
System Centricity PACS-IW z Universal Viewer 5.0.x z PACS-IW Foundation.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Przedstawiciel firmy
GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omowic szczegdty dotyczgce wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

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

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

Dziekujemy!
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Jeff Hersh, PhD M.D.
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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