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Data wejscia pisma w zycie GEHC nr ref. 85456

Do: Dyrektor/Kierownik oddziatu radiologii
Dyrektor szpitala
Szef Oddziatu Radiologii
Administrator PACS
Dyrektor dziatu informatycznego
Kierownik, Dziat Inzynierii Biomedycznej

DOTYCZY: Centricity Universal Viewer z PACS-IW Foundation 6.0 i Centricity PACS-IW z Universal Viewer
wersja 5.0 - Btad pozyskiwania i synchronizacji obrazéw z Centricity Enterprise Archive (EA).

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy upewni¢ sie,
Ze wszyscy uzytkownicy w Parstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywa¢ w aktach.

Ponizej opisano dwie mozliwe sytuacje, wraz z dziataniami, jakie mozna podja¢, aby dalej korzystac z produktu,
wczasie gdy GE Healthcare pracuje nad usprawnieniami w Panstwa sprzecie.

Kwestia Istnieje ryzyko, ze wéréd obrazéw uzyskanych z badania zabraknie co najmniej jednego
bezpieczen obrazu lub serii obrazéw, pomimo braku takiego ostrzezenia w przegladarce. Sa dwie
stwa 1: sytuacje, ktére moga skutkowac btedami podczas procesu pozyskiwania obrazu, w wyniku

ktérych obrazy nie zostang wyswietlone:
1. Btedy kompresji obrazu lub mapowania.
2. Obrazy zawierajace wiecej niz 128 znakéw w atrybucie Komentarze do obrazu (0020
4000), w nagtéwku DICOM.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen wynikajacych z tego problemu.

Dziatania, Moga Panstwo nadal uzywac swojego Centricity Universal Viewer, stosujac sie do
ktore moze nastepujacych wskazéwek:
podjac Klient
/ Uzytkownik 1. Wykorzysta¢ przestany licznik obrazéw w ramach procesu KJ, aby umozliwié
w przypadku uzytkownikowi wykrycie rozbiezno$ci miedzy liczbg obrazéw przekazana z jednostki
kwestii 1 skanujacej (sprzetu obrazujacego) a liczba obrazéw dostepnych w systemie Centricity
Universal Viewer.
a. W przypadku wykrycia rozbieznosci nalezy sprébowac ponownie wystaé
badanie do Centricity Universal Viewe.
Uwaga: Obrazy zawierajace wiecej niz 128 znakéw w atrybucie Komentarze do
obrazu (0020 4000), w nagtéwku DICOM, musza zostaé najpierw edytowane w
sprzecie diagnostycznym przed ponownym przestaniem obrazu
b. Jesli ponowne wysytanie zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare, aby uzyska¢ pomoc w
zakresie postepowania z badaniem, ktérego dotyczy problem.
c. Nagte przypadki wystapienia tego samego problemu nalezy interpretowac na
poziomie sprzetu diagnostycznego.

2. Uwaga: Jesli modut DICOM Storage Commit jest skonfigurowany i uzywany, do sprzetu
diagnostycznego nie sg wysytane zadne powiadomienia dotyczace obrazéw
dotknietych tym problemem.

3. W przypadku zapytan dotyczacych danych, prosimy o kontakt przedstawicielem
serwisu firmy GE Healthcare w celu uzyskania pomocy.

GEHC Ref# 85456 Stronalz4



Kwestia
bezpieczen
stwa 2:

Dziatania,
ktére moze
podjac Klient
/ Uzytkownik
w przypadku
kwestii 2

Produkty,
ktoérych
dotyczy
opisywany
problem:

Korekta
produktu

GEHC Ref# 85456

Okreslone konfiguracje Centricity Universal Viewer moga wykazywac btedy synchronizacji z
Centricity Enterprise Archive (EA). Skutkuje to mozliwo$cia przegladania badan z
nieprawidtowymi obrazami pacjentéw, gdy badania te sg bezpos$rednio przegladane z
archiwum za pomoca przegladarki diagnostyczne;j.

Podczas procesu uzgadniania pacjentéw (zmiana nazwy, podziat badan itp.) w
oprogramowaniu Centricity Universal Viewer moze wystapi¢ btad, ktéry uniemozliwia
synchronizacje aktualizacji z baza danych Centricity Enterprise Archive (EA).

Taki problem pojawia sie, gdy Centricity Universal Viewer jest skonfigurowany do
synchronizacji z Centricity EA, i gdy przegladarka diagnostyczna (np. Centricity Universal
Viewer Zero Footprint lub dowolna przegladarka innej firmy) jest podtaczona bezposrednio
do tego samego Centricity EA i jest uzywana do interpretacji obrazéw. System moze
wyséwietla¢ obrazy i inne zapisy kliniczne dotyczace niewtasciwego pacjenta (takie jak
skondensowane raporty DICOM w formacie PDF, zrzuty ekranu, raporty dotyczace dawek),
poniewaz archiwum nie zawiera zaktualizowanych informacji o pacjencie.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen wynikajacych z tego problemu.

Uwaga: Problem ten nie dotyczy obrazéw wyswietlanych za pomoca przegladarki Centricity
Universal Viewer.

Moga Panstwo nadal uzywac swojego Centricity Universal Viewer, stosujac sie do
nastepujacych wskazéwek:

1. W przypadku korzystania z przegladarki diagnostycznej (np. Centricity Universal
Viewer Zero Footprint Client lub przegladarki DICOM jakiejkolwiek innej firmy)
potaczonej bezposrednio z tym samym systemem Centricity EA w celu wy$wietlania
obrazéw do celéw diagnostycznych, prosimy bezzwtocznie skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare w celu uzyskania wsparcia. GE
Healthcare pomoze Panstwo stwierdzié, czy wystepuje problem w Panstwa systemie,
a w razie koniecznosci, pomoze Panstwu uporac sie z problemem do momentu
dokonania korekty w Panstwa systemie przez GE Healthcare.

2. W przypadku niekorzystania z przegladarki diagnostycznej (np. Centricity Universal
Viewer Zero Footprint Client lub jakiejkolwiek przegladarki DICOM innej firmy)
potaczonej bezposrednio z tym samym systemem Centricity EA w celu wyswietlania
obrazéw do celéw diagnostycznych, opisywany problem bezpieczenstwa nie
wystepuje.

3. Jedlinie wiedza Panstwo, czy korzystacie z przegladarki diagnostycznej, prosimy o
kontakt z Przedstawicielem Serwisowym GE Healthcare.

Centricity Universal Viewer z PACS-IW Foundation, wersje od 6.0 do 6.0 SP7.1; GTIN
00840682103800.

System Centricity PACS-IW z Universal Viewer 5.0.x z PACS-IW Foundation.

Problemy te nie dotycza klientéw korzystajacych z Centricity Universal Viewer z podstawka
Centricity PACS lub Centricity Universal Viewer Cardiology.

Przeznaczenie

Centricity Universal Viewer to oprogramowanie internetowe do wyswietlania i interpretacji
obrazéw medycznych, ktére jest czescig systemu archiwizacji obrazéw i komunikacji,
pomagajace radiologom i kardiologom w ich pracy diagnostycznej. Dostarcza ono
uzytkownikom mozliwosci zwigzanych z akceptacja, przesytaniem, wyswietlaniem,
przechowywaniem oraz wspomaganiem personelu medycznego w interpretac;ji
diagnostycznej obrazéw medycznych (w tym cyfrowych mammogramoéw).

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.

Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwi¢ szczegbty
dotyczace wprowadzenia poprawek.
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Po zaktualizowania Panstwa systemu przez GE Healthcare, prosimy upewnic sie, ze no$nik
instalacyjny oprogramowania, ktérego dotyczy problem, zostanie przez Paristwa zniszczony.

Informacje Jesli maja Panistwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tego powiadomienia,
kontaktowe  prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare..

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw
panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym najwyzszym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajac z powyzszych informacji
kontaktowych.

Z powazaniem,

Olondel——

Laila Gurney dr n. med. Jeff Hersh
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 firmy GE Healthcare niezwtocznie po
otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od jego otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr tel.:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zataczonym

I:l Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu
medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z tresciag
tego powiadomienia.

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

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:
Recall.85456@ge.com
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