PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE '
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data przekazania produktu Nr ref. GE HealthCare: 85490

Adresat: Dyrektor/Kierownik radiologii
Dyrektor/Kierownik kardiologii
Menedzer ryzyka/administrator szpitala
Szefa Oddziatu Radiologii
Szefa Oddziatu Kardiologii
Administratora PACS
Dyrektora dziatu informatycznego
Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej
Kierownika ds. Informatyki obrazowania

DOTYCZY: Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client (ZFP) Patient Timeline moze
wyswietla¢ nieprawidiowe dane pacjenta.

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania do
podjecia przez
klienta/
uzytkownika

PL

Firma GE HealthCare wykryta problem w programie Centricity Universal Viewer
Zero Footprint Client (ZFP) w wersjach ZFP v6.0: SP11.6, SP11.6.0.1 i
SP11.6.1 w systemach z zainstalowanym modutem Patient Timeline, gdzie w
niektérych przypadkach informacje o pacjencie wyswietlane w przeglagdarce
mogg nie odpowiadac¢ wyswietlanym obrazom. Moze to prowadzi¢ do btednej
interpretacji badania i skutkowaé niewtasciwg diagnozg lub leczeniem albo
opo6znieniem w podjeciu odpowiednich dziatan terapeutycznych.

Nie stwierdzono zadnych obrazen spowodowanych przez ten problem.

Aby ustali¢, czy w Twojej placéwce skonfigurowano ZFP Patient Timeline,
skontaktuj sie z administratorem placowki.

Jesli nie masz programu ZFP Patient Timeline, nadal mozesz korzysta¢ z
przegladarki DICOM Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client
(ZFP).

Jesli masz ZFP Patient Timeline, ktéry czeka na poprawke przez GE
HealthCare, postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Przejrzyj wszystkie badania pacjentow, ktére zostaty sprawdzone przy
uzyciu ZFP Patient Timeline, aby upewnic sie, ze dla kazdego pacjenta
sprawdzono wiasciwe obrazy.

GE HealthCare zaleca zaprzestanie korzystania z ZFP Patient Timeline.

Jesli Twoja placéwka wymaga korzystania z funkcji Patient Timeline, nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci za kazdym razem, gdy tadowany jest nowy
pacjent, aby zapewni¢ wyswietlenie odpowiedniej serii dla tego pacjenta:

1. Zmien uktad na pojedyncze okno podglgdu, wybierajac opcje Petny
widok w oknie Layout Selector (Instrukcja obstugi, sekcja 2.5.1).

2. Recznie przeciaggnij i upus¢ serie z Navigator do okna podgladu
(Instrukcja obstugi, sekcja 2.4.1).

Nalezy zapewni¢ zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa i zalecanymi dziataniami przez wszystkich potencjalnych
uzytkownikow.
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Nalezy zachowac ten dokument w swojej kartotece.

Nalezy wypehié¢ i odestaé zatgczony formularz potwierdzenia otrzymania na
adres recall.85490@gehealthcare.com albo skorzysta¢ z kodu QR, aby
przesta¢ odpowiedz elektronicznie.

Szczegoétowe Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client v6.0: SP11.6, SP11.6.0.1 i
informacje o SP11.6.1.

produkcie,
ktérego dotyczy | produkt Numer identyfikacyjny
problem urzadzenia / GTIN
Centricity Universal Viewer Zero Footprint 00840682102988
Client wersje od v6.0 SP11.6 do v6.0 SP11.6.1
Korekta Firma GE HealthCare bezpfatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Pahstwem, aby
omowic szczegdty dotyczace zorganizowania naprawy.
Informacje Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszaé
kontaktowe do serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z GE HealthCare, korzystajgc z
powyzszych danych kontaktowych.

Z wyrazami szacunku,

clok—— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 85490

POTWIERDZENIE KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po

otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewodztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w
przysziosci, odpowiednich dziatah zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Prosze podac¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej, ktéra wypetnita niniejszy formularz.

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Aby wypetnié¢ ten formularz Aby wypetni¢ ten formularz za posrednictwem poczty
elektronicznie, zeskanuj ponizszy kod elektronicznej, zeskanuj lub sfotografuj wypetniony
QR. formularz i wyslij go pocztg elektroniczng na adres:

recall.85490@gehealthcare.com
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