NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 80193

Catre: Directorul sectiei medicale/de radiologie
Managerul de risc/Administratorul spitalului
Directorul de tehnicad biomedicala
Directorul departamentului IT

SUBIECT: AW Server 3.2 ext. 6.5 - Problema potentiala de sincronizare a contextului pacientului

Problema de siguranta

GE HealthCare a luat cunostinta despre existenta unei probleme de sincronizare a contextului in AW
Server 3.2 ext. 6.5. Cand un utilizator selecteaza un pacient sau o examinare din lista de lucru AW
Server Web Client si lanseaza o aplicatie interactiva (de ex., Volume Viewer), aplicatia ar putea
deschide examinarea pacientului anterior, in loc de cea a pacientului vizat. Cand apare aceasta
problema, nu exista nicio avertizare de sistem sau notificare de eroare. Daca eroarea nu este
recunoscuta, un utilizator clinic ar putea revizui, interpreta sau raporta imagini pentru pacientul
gresit, ceea ce ar putea duce la diagnostice gresite sau la decizii clinice incorecte, avand ca rezultat un
tratament intarziat sau incorect.

Nu s-au raportat vatamari corporale catre GE HealthCare ca urmare a acestei probleme.

Actiuni care trebuie intreprinse de catre client/utilizator
In asteptarea corectiei de la GE HealthCare, puteti continua s3 utilizati dispozitivul, urmand
instructiunile de mai jos:

e Asigurati-va ca utilizatorii verifica identitatea corectd a pacientului (inclusiv numele, ID-ul
pacientului si data nasterii) si confirmati ca studiul selectat corespunde pacientului vizat si
contextului clinic, inainte de a revizui sau a interpreta studiile imagistice.

Va rugdm sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati cu privire la
aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugdm sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.
Va rugam sa completati si sa returnati electronic formularul de confirmare anexat, prin intermediul

acestui FM1 80193 Digital CRF, sau sa il imprimati, sa il completati manual, sa il scanati si sa il trimiteti
prin e-mail la Recall.80193@gehealthcare.com.

Detalii privind produsele afectate
e AW Server3.2 ext.6.5

Tabelul 1:

Produs Numar GTIN

AW Server 3.2 ext.6.5 (01)00840682102384(10)AWS03D02E6D5 00840682102384
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Utilizarea preconizatd:

AW Server este un sistermn software medical care permite mai multor utilizatori sa acceseze dela
distantd aplicatiile AW de pe computerele compatibile dintr-o retea. Sistemul permite luecrul Tnretea,
selectarea, procesarea si filmarea deimagini DICOM multimodale. Atdtsoftware-ul client, cat si cel
server sunt destinate exclusiv utilizarii cu tehnologie hardware din comert care indeplineste
specificatiile minime definite. Dispozitivul nu este destinat diagnosticarii imaginilor mamografice.
Dispozitivul nu este destinat diagnosticarii imaginilor comprimate cu pierderi. Pentru alte imagini,
redicii instruiti pot utiliza imaginile ca bazd pentru diagnostic, dupd ce se asigurd cd calitatea
monitorului, conditile de lumina ambientald si rapoartele de compresie a imaginii sunt concordante
cu aplicatia clinica.

Corectarea adusa produsului
GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la GE HealthCarevd va
contacta pentrua conveni asupra remedierii.

Informatii de contact
Daci aveti intrebari sau preccupdri privind aceastd notificare, contactati GE HealthCare Service sau pe
reprezentantul dvs. de service local.

GE HealthCare corfirm d ci aceastd notificare a fosttransmisad agentiel de reglementare
corespunzatoare.

Wa asigurdm ci mentinerea unui nivel ridicatde siguranti si calitate este cea mai mare prioritate a

noastrd. Dacd aveti intrebdri, vd rugdm sd contactati GE HealthCare utilizind datele de contact de mai
SUS.

Cu respect,

Laila Gurney Scottkelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr. ref. GE HealthCare 80193

CONFIRMAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat, dar nu mai

tarziu de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii
de siguranta.

Numele unitatii:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul postal/Tara:

Adresa de e-mail a Clientului:

Numarul de telefon al clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam ca am primit si am inteles Notificarea de
siguranta anexatd, ca am informat toti potentialii utilizatori si ca am luat si vom lua
masurile adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

Numelein clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/AAAA):
Pentru a completa electronic acest formular, Pentru a transmite acest formular prin e-
va rugam sa scanati codul QR de mai jos sau mail, scanati formularul completat sau
sa faceti clic pe acest link: faceti-i o fotografie si trimiteti-l la adresa de

e-mail: Recall.80193@gehealthcare.com
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