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DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Waukesha, W1 53168

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 76188

Do: Osoby kierujace szpitalem/zarzadzajace ryzykiem
Dziat inzynierii biomedycznej
Kierownik dziatu USG serca

DOTYCZY: Nieoczekiwane wytgczenie systemu w ultrasonografach Vivid wer. 204 podczas korzystania z pdl listy roboczej
modalnosci DICOM zawierajgcych znaki inne niz ASCII

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych
wyrobow w Paristwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi

dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu
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Firma GE Healthcare dowiedziata sie, ze niektdre systemy USG Vivid mogg nieoczekiwanie wytgczy¢ sie
podczas recznego lub automatycznego zapisywania obrazéw w PACS. Moze to nastgpic, kiedy znaki inne niz
ASCII, np. ,@” lub ,,/£” s3 zawarte w opisach zaplanowanych procedur lub w numerze akcesji na liscie
roboczej modalnos$ci DICOM. Wystapienie takiej sytuacji jest mato prawdopodobne. Jesli taka sytuacja
wystgpi i system wytaczy sie w trakcie zabiegu interwencyjnego, moze to doprowadzi¢ do utraty
obrazowania w trakcie procedury.

Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Mozna nadal korzystac z systemu. Aby unikngc¢ tego problemu, nie nalezy wybiera¢ badan na ekranie
Archive. Badania nalezy wprowadzac recznie, naciskajgc przyciski ,Create Patient” lub ,,Add Exam”. Podczas
recznego wprowadzania nowego badania numer akcesji na liscie roboczej modalnosci DICOM nalezy
wprowadzi¢ wytgcznie z udziatem znakdw ASCII. Znaki ASCII przedstawiono na Rysunku 1 (ponizej).

Rysunek 1: Dozwolone znaki.
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Wersje oprogramowania produktu, ktéry dotyczy problem:
Vivid E95/E90/E80: 204.41.2

Vivid S7TON/S60N: 204.41.2 i 204.41.3

Vivid iq: 204.39.0

Vivid T8/T9: 204.39.0i 204.39.1

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

Po zaktualizowaniu Panstwa systemu przez przedstawiciela firmy GE Healthcare nalezy pamieta¢ o
koniecznosci zniszczenia nosnika instalacyjnego z wadliwym oprogramowaniem.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacja dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktow, 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 zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
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GE Healthcare

Nr ref. GEHC 76188

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

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

Imig i nazwisko
klienta/odbiorcy:

Adres pocztowy:

Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

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

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie 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.76188@ge.com
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