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Potencjalne ryzyko zapisania obrazow z badania pod nazwiskiem niewtasciwego
pacjenta w przypadku niektérych produktéw Vivid Ultrasound

Firma GE HealthCare zostata poinformowana o problemie z niektérymi systemami
ultrasonograficznymi Vivid, w ktérych z powodu wolnego czasu odpowiedzi listy
roboczej DICOM na ekranie ultrasonografu moze zosta¢ wyswietlone nieprawidiowe
imie i nazwisko oraz dane demograficzne pacjenta, zamiast pacjenta wybranego przez
uzytkownika. Jezeli btgd ten nie zostanie wykryty przez uzytkownika przed
rozpoczeciem badania lub w jego trakcie, obrazy od wybranego pacjenta moga zosta¢
zapisane w danych nieprawidtowego pacjenta. Problem ten moze prowadzi¢ do
nieprawidtowej diagnozy.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Urzadzenia nadal mozna uzywaé zgodnie z podrecznikiem uzytkownika, w
szczegoblnosci:

1. Po wybraniu pacjenta z Listy roboczej trybéw DICOM nalezy upewni¢ sie i
potwierdzi¢, ze dane demograficzne pacjenta pokazywane na ekranie
skanera USG podczas badania nalezg do wybranego pacjenta.

2. W przypadku nieprawidtowego pacjenta lub pacjenta, ktéry juz istnieje w
archiwum, zostanie wyswietlone okno dialogowe ,Patient Match”
(Dopasowanie pacjenta) informujace o niezgodnosci danych pacjenta.
Nalezy uwaznie sprawdza¢ dane demograficzne pacjenta.

3. W celu ograniczenia prawdopodobienstwa wystgpienia tego problemu
nalezy ograniczy¢ rozmiar wyszukiwania Listy roboczej DICOM:

a) Ustawienie ‘Maks. liczby wynikéw’ do 75 na liscie danych Workflow
(opcja dostepna po wybraniu Config | Connectivity | Dataflow |
Worklist* | Inputs | DicomWorklist | Properties (Konfig. | Lgcznos¢ |
Przeptyw danych | Lista robocza* | Wejscia | Lista robocza Dicom |
Wiasciwosci) i/lub

b) Konfiguracja serwera Listy roboczej DICOM na automatyczne
usuwanie ‘Scheduled Procedure Steps’ (Zaplanowane etapy
badania), ktére zostaty przeprowadzone przez skaner USG. Jezeli
ta opcja nie jest dostepna na Panstwa serwerze Listy roboczej
DICOM, nalezy z listy roboczej DICOM recznie usung¢ wszystkie
elementy ‘Scheduled Procedure Steps’ (Zaplanowane etapy
badania), ktére sg przeprowadzane regularnie (np. kazdego dnia).

*Aktualne instrukcje dotyczgce przeprowadzania tej operacji zalezg
od rodzaju serwera Listy roboczej DICOM, ktérego uzywajg
Panstwo na swoim dziale. Prosimy o konsultacje z Panstwa dziatem
IT w celu uzyskania informaciji o tym, jak przeprowadzi¢ te dziatania.
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Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z
zalecanymi dziataniami.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall.76200@gehealthcare.com

Szczegoty Vivid E95/E90/E80 z wersjg oprogramowania 201, aktualizacja 54.0 i 61.0.
produktow,  Vivid S70/S60 z wersjg oprogramowania 201, aktualizacja 55.0 i 63.0.
ktérych

dotyczy Przeznaczenie: Vivid S60N / Vivid S70N / Vivid E80 / Vivid E90 / Vivid E95 to system
opisywany ultrasonograficzny ogolinego zastosowania, przeznaczony zwlaszcza do obrazowania
problem serca. Jest on przeznaczony do obstugi przez wykwalifikowanego i przeszkolonego

lekarza lub pod jego kierunkiem w celu obrazowania ultrasonograficznego, pomiaru,
wyswietlania i analizy ludzkiego ciata i ptynédw. Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku
w srodowisku szpitalnym, w tym w pracowni echokardiograficznej, innych placéwkach
szpitalnych, na sali operacyjnej, w pracowni cewnikowania i pracowni EP lub w
prywatnych gabinetach lekarskich.

Korekta Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pahstwem, aby omoéwic
szczegoty dotyczgce wprowadzenia poprawek.

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszaé¢ do
kontaktowe serwisu firmy GE HealthCare tel. +48 22 330 83 99, usg.serwis@ge.com, lub 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 przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

londel——— <ty

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

*Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

D zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie tego formularza.

Podpis:

*Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRRY):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: Recall.76200@gehealthcare.com
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