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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности 
медицинских изделий, находящихся в обращении на территории Российской 
Федерации, доводит до сведения письмо ООО «ДжиИ Хэлскеа», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, 
о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Система ультразвуковая диагностическая медицинская Vivid S60, S70 с 
принадлежностями», производства «ДжиИ Медикал Система Израиль Лтд.», 
Израиль, регистрационное удостоверение от 08.10.2019 № РЗН 2016/3930, срок 
действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться в ООО «ДжиИ Хэлскеа» по контактным данным, указанным в 
приложении.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадзора 
от

УВЕДОМЛЕНИЕ О 
СРОЧНЫХ МЕРАХ ПО 
ОБЕСПЕЧЕНИЮ 
БЕЗОПАСНОСТИ НА МЕСТЕ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

G E  Healthcare

Д а та  р ассы лки письм а G E  H e a lth ca re  исх. Ne 76200

Кому: А д м и н и стр атор ам  больниц / спец иалистам  по управлению  рисками 
С п е ц и а л и ста м  по биомедицинской технике 
Завед ую щ и м  отделениям и рентгенологии / кардиологии

Кас.: В  н е к о т о р ы х  у л ь т р а з в у к о в ы х  а п п а р а та х  се р и и  V iv id  с у щ е с т в у е т  в о з м о ж н о с ть
с о х р а н е н и я  и зо б р а ж е н и й  и с с л е д о в а н и й  п о д  о ш и б о ч н ы м  и м ен ем  п а ц и е н та

О п и с а н и е
п р о б л е м ы

Д е й с т в и я ,
к о т о р ы е
д о л ж е н
п р е д п р и н я т ь
к л и е н т /
п о л ь з о в а т е л ь

Компании G E  H e a lth care  ста л о  известно о проблеме, связанной с  некоторыми 
ультразвуковы м и  систем ам и Vivid, когда из-за больш ого времени отклика 
р абочего  списка D IC O M  на экране ультразвукового  сканера могут 
о то бр аж аться  неправильны е имена и д ем ограф ические д ан н ы е пациента, не 
со о тветствую щ и е  тому пациенту, которого вы брал по льзо ватель. Е сл и  эта  
ош ибка не б уд ет обнаруж ена пользователем  до или во врем я проведения 
и сслед ован и я, изображ ения предполагаем ого паци ента м огут бы ть сохранены  
под именем другого пациента. Э т а  проблем а может с та ть  причиной постановки 
неправильного  диагноза.

Мы не р асп о лагаем  инф орм ацией о причинении вреда здоровью  из-за 
возникновения описанной проблемы.

Вы  м ож ете и спользовать  свое устр о й ство  в со о тветстви и  с  указанным и ниже 
Р уковод ствам и  пользователя.

1. П о сле  вы бора паци ента в рабочем списке м одальности D IC O M  (D IC O M  
M odality W orklist) об язательн о  проверьте д ем ограф и чески е данны е 
пациента, отображ аем ы е на экране ультразвукового  сканера, и 
уб ед и тесь  в том, что  они принадлеж ат целевом у пациенту.

2. В те х  сц енариях, где неправильны й и/или д ей стви тельн ы й  пациент уже 
су щ е ств у ю т в ар хиве  пациентов, на экране м ож ет откры ваться 
д и алоговое окно "Patient Match" (С о о тв е тств и е  пациента), чтобы  
сообщ и ть о н есоответствии информ ации о пациенте. О б язательн о  
тщ а те л ьн о  проверьте д ем ограф ические дан н ы е пациента.

3. Д ля сниж ения вероятн ости  возникновения данной проблемы сл ед ует 
ум еньш ить о хв а т поиска в рабочем списке D IC O M  следую щ им  образом:

a) установив "Мах. Results" (Макс, чи сло  р езу л ьта то в ) в значение 
75 в диалоговом  окне конф игурирования потока данны х 
рабочего списка (это  можно вы полнить, вы брав Config (Конф иг.) 
/ Connectiv ity (С в я зь ) / Dataflow (П оток д а н н ы х) / Worklist* 
(Рабочий список) / Inputs (Вход ы ) / D icom W orklist (Рабочий 
список D icom ) / Properties (С в о й ств а )) и/или

b ) настроив сервер  D IC O M  W orklist на авто м ати ческое  удаление 
ш агов запланированной процедуры (Sch e d u le d  Procedure 
Ste p s), которые бы ли выполнены на ультразвуковом  сканере. 
Е сл и  данная опция недоступна на ваш ем  сер вер е  D IC O M  
W orklist, об язательн о  уд ал яй те  вручную  все шаги
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запланированной процедуры (Sch ed u led  Procedure Ste p s), 
которые вы полнялись из D IC O M  W orklist, на регулярной основе 
(например, каждый день).

•Конкретные инструкции по вы полнению  это го  ш ага за в и ся т от 
того, какой сервер рабочего списка D IC O M  и сп о л ьзуе тся  в 
ваш ем отделении. Чтобы  вы яснить, как вы полнить это т  ш аг, 
обрати тесь в свой И Т-отдел.

У б е д и те сь  в том, что все потенциальны е п ользователи  в ваш ем  учреж дении 
ознаком лены  с  данным уведомлением  по безопасности  и рекомендуемыми 
действиям и.

З а т р о н у т ы е
у с т р о й с т в а

Зап о л н и те  и о тпр авьте  прилагаем ую  ф о р м у подтверж дения по электронной 
почте R eca ll.7620 0@ aehealthcare .com

Vivid Е 9 5 /Е9 0 /Е8 0  с  версией программного обеспечения 201, редакции 54.0 и 
61.0.
V ivid  S 7 0 /S 6 0  с  версией программного обеспечения 201, редакции 55.0 и 63.0.

П р е д у с м о тр е н н о е  п р и м е н е н и е  V iv id  S60N / V iv id  S70N / V iv id  Е80 / V iv id  
E90 / V iv id  E95 —  это ультразвуко вая си стем а обидего назначения, 
предн азначенн ая для визуализации серд ца. О на предназначена д ля 
использования квалиф ицированны м  и обученным врачом  или под его 
руководством  для ультразвуковой визуализации, измерения, отображ ения и 
ан а л и за человеческого  те л а  и его ж идкостей. У стр о й ств о  предназначено для 
использования в л ечеб н ы х учреж дениях, вклю чая эхо-лаб оратор и и , 
стац и о н ар н ы е лечебны е учреж дения, операционны е, катетерны е лаборатории 
и лаборатор ии электроф изиологических исследований, а  такж е в ч а стн ы х 
поликлиниках..

Компания G E  H e a lth care  бесплатно устр ан и т проблем у на в се х затр о н уты х 
устр о й ств . П р е д ста ви тел ь  G E  H e a lth ca re  свяж ется  с  Вам и, чтобы  
зап л ан и р о ва ть  корректировку.

Е сл и  у  в а с  е сть  вопросы или проблемы, касаю щ иеся этого  уведом ления, 
пож алуйста, о б р ати тесь  к региональному пред ставителю  G E  H ealthcare по 
сервису/продаж ам .
Т е л .+7  (495) 739 69 67 или 8 (800) 333 69 67 (бесплатн о  по России);
E-m ail: 88 0 0 3 3 3 6 9 6 7 @ a e.co m .

G E  H e a lth ca re  подтверж д ает, что  данное уведом ление бы ло доведено д о сведения 
со о тв етств у ю щ е го  регулирую щ его органа.

Мы подчеркиваем , что  поддерж ание высокого уровня безопасности  и ка че ств а  я в л я е тся  наш ей 
первоочередной зад ачей . Е сл и  у в а с  возникнут какие-либо вопросы , о б р а ти те сь  к нам, используя 
приведенную  вы ш е контактную  информ ацию .

С  уваж ением .

И с п р а в л е н и е
п р о д у к та

К о н та к тн а я
и н ф о р м а ц и я

La ila  G urn ey
C h ie f Q uality & R egu lato ry Officer 
G E  H e a lth ca re

Scott Kelley 
C h ie f M edical O fficer 
G E  H e a lth care
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G E  H e a lth ca re  исх. Nq 76200

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  У В Е Д О М Л Е Н И Я  О  М ЕД И Ц И Н С К О М  У С Т Р О Й С Т В Е
Т Р Е Б У Е Т С Я  О Т В Е Т

З а п о л н и т е  э т у  ф о р м у  и в е р н и те  ее в  ко м п а н и ю  G E  H e a lth c a re  как м о ж н о  б ы с т р е е , но  не 
п о зд н е е  че м  ч е р е з  30 д н е й  с  м о м е н та  п о л у ч е н и я . Тем  са м ы м  в ы  п о д т в е р д и т е  п о л у ч е н и е  и 
п о н и м а н и е  У в е д о м л е н и я  о с р о ч н ы х  м е р а х  п о  о б е с п е ч е н и ю  б е з о п а с н о с ти  на м е сте  
э к с п л у а та ц и и .

*Имя клиента / п о луча тел я:

У л и ц а  и номер дом а:
Город / о б л а сть  / почтовы й 
индекс / стр ан а:
‘ А д р е с электронной почты 

клиента:

‘ Ном ер те л е ф о н а :

□
Мы подтверж даем  получение и понимание прилагаем ого Увед ом лени я о 
медицинском устр о й стве , а такж е подтверждаем, что инф орм ировали 
со о тветствую щ и й  персонал и приняли и будем приним ать надлеж ащ ие меры в 
со о тветстви и  с этим  Уведом лением .

У к а ж и те  Ф .И .О . о т в е т с т в е н н о г о  л и ц а , з а п о л н и в ш е го  э т о т  б л ан к.

Подпись:

‘ Ф И О  (печатны м и буквам и): 

‘ Д олж ность:

‘ Д а та  (ДЦ/М М /ГГГГ):

‘ П оля, о б я за те л ьн ы е  д л я заполнения.

О т с к а н и р у й т е  и л и  с ф о т о г р а ф и р у й т е  з а п о л н е н н ы й  б л а н к  и о т п р а в ь т е  ск а н  и л и  ф о т о  по 
э л е к тр о н н о й  п о ч т е  по  а д р е с у : R e c a ll.7 6 2 0 0 @ g e h e a lth c a re .c o m
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