PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA -

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 80193

Do: Dyrektor ds. klinicznych/radiologii
Kierownik ds. ryzyka/administrator szpitala
Dyrektora zaktadu inzynierii biomedycznej
Dyrektora dziatu informatycznego

DOTYCZY: AW Server 3.2 Ext. 6.5 - Potencjalny problem z synchronizacja kontekstowa pacjentow

Kwestia bezpieczenstwa

Firma GE HealthCare wykryta problem z synchronizacjg danych/kontekstu pacjenta w
oprogramowaniu AW Server 3.2 Ext. 6.5. Gdy uzytkownik wybierze pacjenta lub badanie na liScie
roboczej klienta webowego AW Server i uruchomi aplikacje kliniczng (np. Volume Viewer), aplikacja
moze otworzy¢ badanie poprzedniego pacjenta zamiast docelowego. W przypadku wystgpienia tego
problemu nie pojawia sie zadne ostrzezenie systemowe ani powiadomienie o btedzie. Jesli btad nie
zostanie rozpoznany, uzytkownik kliniczny moze przejrzeé, zinterpretowac i opisa¢ badanie
niewtasciwego pacjenta, co moze prowadzi¢ do btednej diagnozy, niewtasciwych decyzji klinicznych,
a w konsekwencji do op6znionego lub nieprawidtowego leczenia.

Jak dotad firmie GE HealthCare nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient/Uzytkownik
Oczekujac na korekty ze strony firmy GE HealthCare, mozna nadal korzystac z urzadzenia, postepujac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

e Przed przegladaniem lub interpretacja badan obrazowych nalezy upewnic sie, ze uzytkownicy
zweryfikuja poprawna tozsamos¢ pacjenta (w tym imie i nazwisko, identyfikator pacjenta i
date urodzenia) oraz potwierdza, ze wybrane badanie dotyczy wtasciwego pacjenta.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z
trescia niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.
Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia droga elektroniczna za

posrednictwem niniejszego cyfrowego CRF FMI 80193 lub wydrukowanie, wypetnienie recznie,
zeskanowanie i wystanie poczta e-mail na adres Recall.80193@gehealthcare.com.
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Szczegoty dotyczace produktow, ktorych dotyczy problem
e AW Server3.2 Ext. 6.5

Tabela 1:

Produkt Numer GTIN

AW Server 3.2 Ext.6.5 (01)00840682102384(10)AWS03D02E6D5 00840682102384

Przeznaczenie:

AW Server to system oprogramowania medycznego, ktory pozwala wielu uzytkownikom na zdalny
dostep do aplikacji systemu AW ze zgodnych komputeréw w sieci. System ten umozliwia przesytanie
przez sie¢, wybor, przetwarzanie i drukowanie obrazéw DICOM uzyskanych ré6znymi metodami.
Oprogramowanie klienta i serwera jest przeznaczone do uzytku ze standardowym, dostepnym w
sprzedazy sprzetem spetniajgcym minimalne wymagania. Urzadzenie nie jest przeznaczone do
diagnostyki za pomocg obrazéw mammograficznych. Urzadzenie nie jest przeznaczone do
diagnostyki za pomocg obrazéw o kompresji stratnej. W przypadku innych obrazéw odpowiednio
przeszkoleni lekarze moga je wykorzystywac do diagnostyki po upewnieniu sie, ze jako$¢ monitora,
warunki o$wietlenia i wspdtczynniki kompresji obrazéw sa zgodne z wymogami danej aplikacji
klinicznej.

Korekta produktu

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢ szczegéty dotyczace
zorganizowania naprawy.

Informacje kontaktowe
Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu firmy GE
HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

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

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym

najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z GE HealthCare, korzystajac
z powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem

clonel—— Sy

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

PL Strona2z3



GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 80193

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 ciaggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujac niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zataczonego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw 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/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):
Aby wypetnic ten formularz elektronicznie, Aby wypetnic ten formularz za
zeskanuj ponizszy kod QR lub kliknij ten link: posrednictwem poczty elektronicznej,

zeskanuj lub sfotografuj wypetniony
formularz i wyslij go poczta elektronicznag na
adres: Recall.80193@gehealthcare.com
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