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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 30098-2

Do: Dyrektora dziatu technicznego ds. aparatury medycznej
Pielegniarki naczelnej
Administratora opieki zdrowotnej/Kierownika zespotu zarzadzania ryzykiem

DOTYCZY: Systemodw CASE i CardioSoft — nieprawidtowy odnosnik PDF w recznie eksportowanym raporcie XML

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Ze wszyscy potencjalni uzytkownicy
w Panistwa placowce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Prosimy zachowac ten dokument w aktach.

Problem dotyczagcy Systemy CASE™ i CardioSoft-CS™ mogg eksportowac raporty z przeprowadzonych testéw do plikdw w
bezpieczenstwa formatach XML i PDF, ktdre nastepnie mozna przeglada¢ w Szpitalnych Systemach Informacyjnych (EMR/HIS)
lub podobnych.

W mato prawdopodobnym przypadku wykonania kolejno ponizszych czynnosci:

1.

w

System zostat skonfigurowany z wiaczong funkcjg automatycznego eksportowania; wybrano
zaréwno opcje PDF, jak i XML.

Ukoriczono test pacjenta A.

Uzytkownik nie uruchomit ponownie systemu.

Uzytkownik przeszedt do bazy danych, recznie wybrat innego pacjenta (pacjent B) oraz
wyeksportowat plik XML dla pacjenta B.

System EMR lub podobny wykorzystuje sciezke plikéw PDF w wyeksportowanym pliku XML pacjenta
B do importowania raportu testu/badania w formacie PDF

raport testu/badania w PDF nalezacy do pacjenta A pojawi sie w rekordzie pacjenta B, gdy bedzie wyswietlany
w systemie EMR lub podobnym. Problem ten moze skutkowaé potencjalnie opdzniong lub nieprawidtowg

terapia.

Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Instrukcje Moga Panstwo nadal korzystac z opcji automatycznego eksportowania.
dotyczace
bezpieczenstwa 1. W przypadku przejscia z opcji eksportowania automatycznego na reczng nalezy przed

wyeksportowaniem raportu ponownie uruchomic system CASE lub CardioSoft.

2. Systemy CASE lub CardioSoft-CS pracujgce w systemie Microsoft Windows Server 2008 R2, Windows XP
lub Windows 7 muszg zostaé ponownie uruchomione przed recznym eksportowaniem testéw. Dziatanie
to zapobiegnie wystaniu nieprawidtowego XML z systemdédw CASE i CardioSoft-CS. Firma Microsoft
zakonczyta wsparcie techniczne dla tych systeméw operacyjnych, odpowiednio, w kwietniu 2014 r. |
styczniu 2020 r, zatem nie mozna zapewnic¢ aktualizacji oprogramowania dla tych systemoéw, poniewaz
nie sg one juz obstugiwane przez firme Microsoft. Wiecej informacji mozna znalez¢ za pomocga
ponizszych taczy:

Windows XP lub Windows 7
https://support.microsoft.com/en-us/windows/windows-7-support-ended-on-january-14-2020-b75d4580-

2cc7-895a-2¢9¢-1466d9a53962
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Dane szczegétowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu

Informacje
kontaktowe

Microsoft Windows Server 2008-R2
https://docs.microsoft.com/en-us/troubleshoot/windows-server/windows-server-eos-fag/end-of-support-
windows-server-2008-2008r2

Dla kazdego badania nalezy przestrzega¢ ponizszych dobrych praktyk:

e  Podczas wyswietlania raportow CASE i CardioSoft-CS w formacie PDF w innym systemie (na przyktad w
EMR) nalezy sie upewnic, ze dane demograficzne pacjenta zawarte w raporcie CASE i CardioSoft-CS PDF
sg zgodne z przeglagdanymi danymi medycznymi pacjenta.

e Jedli test musi zostaé recznie wyeksportowany w formacie XML, system powinien zosta¢ ponownie
uruchomiony przed kazdym recznym eksportem.

Wszystkie systemy CASE™ lub CardioSoft™ uzywane z ponizszymi wersjami oprogramowania (* do
okreslenia w Panistwa oprogramowaniu):

Produkt Wersje* GTIN

V6.6x Nie dotyczy
CASE™ V6.7x 00840682105088
V7.0 00840682144179

V6.6x Nie dotyczy
00840682105170
CARDIOSOFT™ V6.7x 00840682105156
V7.0 00840682123679

Gtéwnym zadaniem klinicznym systemu CASE i CardioSoft jest akwizycja i analiza danych EKG z
wykorzystaniem 12 i 15 odprowadzen podczas prob wysitkowych lub badan spoczynkowych oraz tworzenie
raportow. Systemy te moga takze pozyskiwac¢ dane z urzadzen pomocniczych, takich jak spirometry czy
holtery cisnieniowe (ABPM).

Firma GE Healthcare bezptatnie wprowadzi poprawki do wszystkich systeméw CASE i CardioSoft
wspieranych przez system Windows 8.1 lub nowszy. W tym przypadku nalezy wypetni¢ zatgczony formularz
potwierdzenia, zaznaczajac pole 1.

Uwaga: W przypadku wszystkich urzgdzen z systemem Microsoft Windows Server 2008-R2, Windows XP i
Windows 7 nalezy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia, zaznaczajac pole 1 2.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
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 panistwowych.

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

Dziekujemy!

/ / / #

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

GEHC nr ref. 30098-2
POTWIERDZENIE KOREKTY WYROBU MEDYCZNEGO
WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

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

klienta/odbiorcy:

Adres pocztowy:
Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Numer telefonu:

* Adres e-mail:

* Dzieki przekazaniu firmie GE Healthcare adresu e-mail mozna otrzymac istotne informacje dotyczace poprawek do tego
oprogramowania, gdy tylko stang sie dostepne.

I:I 1. Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci,
odpowiednich dziatar zgodnie z tredcig tego powiadomienia.

I:I 2. Rozumiemy, ze systemy CASE i/lub CardioSoft-CS pracujgce w systemie Microsoft Windows Server 2008 R2,
Windows XP lub Windows 7 nie bedg aktualizowane za pomocg poprawek do oprogramowania.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Nalezy zwrdci¢ wypetniony formularz.
Nalezy zeskanowac lub zrobic zdjecie wypetnionego formularza oraz przesta¢ pocztg e-mail na adres:
DCAR.30098@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyska¢ za pomocg ponizszego kodu QR:
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