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DOTYCZY: Narzedzie opisywania na stacji roboczej Advantage: Zmiany wykonywane w opisach mogg zostac

zapisane w niewtasciwych opisach

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem powodujgcy, Ze zmiany wykonywane w opisach mogg
zosta¢ zapisane w niewtasciwych opisach. Problem ten moze wptywaé na bezpieczenstwo pacjenta. Prosimy
upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu

dotyczqcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.
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W  przypadku, gdy dwa lub wiecej opiséw zostanie otwartych w narzedziu
opisywania(Reporting Tool), zmiany dokonywane w jednym opisie/badaniu mogq byé
zapisywane w niewtasciwych opisach/badaniach. Postepowanie, ktére moze prowadzi¢ do
wystgpienia tego problemu:

1) Uzytkownik otwiera w narzedziu opisywania co najmniej dwa edytowalne opisy o
strukturze DICOM

Uzytkownik otwiera pierwszy opis w trybie edycji

Uzytkownik przetqcza sie na drugi opis w trybie edycji

Uzytkownik przetqcza sie z powrotem do pierwszego opisu

Uzytkownik dokonuje edycji danych w pierwszym opisie

Uzytkownik zapisuje wyniki, co spowoduje utworzenie nowego opisu opartego o
dane identyfikacyjne pacjenta i pomiary z drugiego opisu, z niektérymi zmianami
wprowadzonymi do pierwszego opisu

W zwigzku z tym problemem nie zostaty zgtoszone zadne szkody.
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Problem dotyczy wszystkich narzedzi opisywania wersji 2.5 lub wczesniejszych na stacjach
roboczych Advantage. Wersje, ktérych dotyczy problem zostaty wyprodukowane w okresie
od pazdziernika 2004 do grudnia 2010. Numer wersji oprogramowania wyswietlany jest w
lewym gérnym narozniku okna interfejsu uzytkownika narzedzia opisywania.

Podczas wykonywania edycji raportu w narzedziu opisywania nalezy otwierac tylko jeden
opis pacjenta.

Firma GE Healthcare poprawi wszystkie systemy, ktoérych dotyczy problem przez
dostarczenie bezptatnej aktualizacji oprogramowania. Przedstawiciel serwisu GE
Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, w celu dokonania ustalen dotyczgcych korekty.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczqcych niniejszej Pilnej notatki dotyczqcej

bezpieczenstwa lub identyfikacji zagrozonych urzgdzen prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym/serwisowym.
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GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdéw

panstwowych.

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

Dziekujemy!

-

James Dennison
Wiceprezes QARA

GE Healthcare Systems
9900 Innovation Drive

Mail Stop: RP2130
Wauwatosa, WI 53226, USA
James.Dennison@ge.com
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William Denman, M.D., FRCA
Dyrektor Medyczny

GE Healthcare

3000 N Grandview Blvd

Mail Stop: W440

Waukesha, WI 53188, USA
William.Denman@ge.com
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