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NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI

Interni ¢,j. GE Healthcare: FMI 12184

Sprdavci nemocnic / manazefi rizik

Vedouci radiologickych / kardiologickych oddéleni
Radiologové / kardiologové

VEC:

MoZné omezeni softwaru systémd pro RTG kardiovaskuldrni zobrazovani Innova 212110, Innova 313119,

které muze vést k ztraté funkce obnovitelného zobrazovani

Spole¢nost GE Healthcare neddvno zjistila mozny bezpecnostni problém souvisejici se systémy Innova 21212 & Innova
3131, Zajistéte prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni
potencidlni uZivatelé ve vasem zdravotnickém zarizeni.
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PFi provadeéni skiaskopického snimdni s pouzitim systému Innova 21211€ nebo Innova 31319 maze
dojit ke ztraté pouzitelného rezimu zobrazovani, coz vyzaduije restartovani systému z ddvodu obnovy.
Mze k tomu dojit ve velmi specifickém scéndfi, kdyZz jeden operdtor poZzaduje funkci LIH (podrzeni
posledniho snimku) a dalsi operdator spousti kratkou skiaskopickou expozici (zastaveni skiaskopické
expozice do 2 sekund), aniz by pockal na zobrazeni LIH (podrzZeni posledniho snimku) na monitoru pro
kontrolu. Uzivatel bude muset systém restartovat, aby se obnovila funkce snimkovdni. Pfi tomto
procesu mlze nastat zvysené riziko komplikaci z divodu ztrdty funkce zobrazovani.

Nebyla hlédSena z&ddnd Ujma na zdravi souvisejici s timto problémem.

Nemocnicni pracovnici by méli vyckat na zobrazeni fotografie nebo snimku na displeji (kdyz se
provddi funkce ukladani fotografie), nez spusti dalsi kratkodobé skiaskopické snimkovani.

Kardiovaskularni RTG zobrazovaci systémy Innova 2121Q, Innova 31311,

GE Healthcare opravi viechny dotlené systémy aktualizaci softwaru, aby se predeslo opakovdni
tohoto problému. Servisni technik spolecnosti GE Healthcare vds bude kontaktovat, aby tuto opravu
domluvil. Tento zdsah bude pro vas proveden bezplatné.

V pfipadé dotazd ¢i nejasnosti tykajicich se tohoto ozndmeni prosim volejte na jedno z nésleduijicich
telefonnich Cisel:

USA: 800437 1171

Japonsko: 0120 - 055 - 919

V pfipadé jinych zeni se laskavé obratte na pfislusného servisniho technika spolecnosti GE Healthcare.
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Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeény pfislusné regulaéni Grady.

Ujistujeme Vds, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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