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Do: Administratorzy szpitali / Menedzerowie ds. zarzgdzania ryzykiem
Inzynieria biomedyczna
Karda kierownicza oddziatu radiologii / kardiologii

DOTYCZY: Potencjalne ryzyko zapisania obrazow z badania pod nazwiskiem niewtasciwego pacjenta w przypadku niektorych
produktéw Vivid Ultrasound

Prosimy o zagwarantowanie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostang poinformowani o niniejszym
powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.
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GE Healthcare powzieta informacje o problemie, w ktérym wybierany jest nieprawidtowy pacjent, tzn. pacjent
inny niz wybrany przez operatora, gdy czas odpowiedzi wyszukiwania Listy roboczej DICOM jest dtugi. Problem
ten dotyczy tylko niektorych systemoéw Vivid Ultrasound i moze powodowaé wyswietlanie nieprawidtowych
informacji pacjenta podczas badania. Jesli problem nie zostanie wykryty przez operatora, obrazy biezacego
(wybranego) pacjenta po badaniu zostang zapisane pod nazwiskiem nieprawidtowego pacjenta. Problem ten
moze prowadzi¢ do nieprawidtowe] diagnozy. Nie zarejestrowano przypadkdow odniesienia obrazen
spowodowanych przez wyzej wymieniony problem.

1. Po wybraniu pacjenta z Listy roboczej DICOM Modality nalezy upewni¢ sie i potwierdzi¢, ze dane
demograficzne pacjenta pokazane na ekranie skanera USG podczas badania nalezg do wybranego
pacjenta.

2. W przypadku nieprawidtowego lub/i aktualnego pacjenta, ktéry juz istnieje w archiwum, zostanie
wyswietlone okno dialogowe ,,Patient Match” (Dopasowanie pacjenta) informujgce o niezgodnosci
informacji pacjenta. Nalezy uwaznie sprawdzac¢ dane demograficzne pacjenta.

3. W celu ograniczenia prawdopodobienstwa wystgpienia tego problemu, nalezy ograniczy¢ rozmiar
wyszukiwania Listy roboczej DICOM:

a) Ustawienie Max. Results (Max. liczby wynikéw) do 75, we wtasciwosciach przeptywu danych
Worklist (opcja dostepna po wybraniu Config | Connectivity | Dataflow | Worklist* | Inputs
| DicomWorklist | Properties (Konfiguracja | tgcznos¢ | Przeptyw danych | Lista robocza* |
Wejscia | Lista robocza Dicom | Wtasciwosci) lub

b) *Konfiguracja serwera Listy roboczej DICOM na automatyczne usuwanie ,Scheduled
Procedure Steps” (Zaplanowane etapy badania), ktére zostaty przeprowadzone przez skaner
USG. Jesli ta opcja nie jest dostepna na Panstwa serwerze Listy roboczej DICOM, nalezy z
listy roboczej DICOM recznie usuwac wszystkie elementy ,,Scheduled Procedure Steps”
(Zzaplanowane etapy badania), regularnie (np. kazdego dnia).

*Aktualne instrukcje dotyczgce przeprowadzania tej operacji zalezg od rodzaju serwera Listy
roboczej DICOM, ktérego uzywajg Panstw na swoim dziale. Prosimy o konsultacje z Panstwa
dziatem IT, w celu uzyskania informacji o tym, jak przeprowadzi¢ te dziatania.

Vivid E95/E90/E80 z wersjg oprogramowania 201, aktualizacja 54.0i 61.0.
Vivid S70/S60 z wersjg oprogramowania 201, aktualizacja 55.0 i 63.0.
Vivid S70N/S60N Z wersjg oprogramowania 201, aktualizacja 63.0.

GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Przedstawiciel GE Healthcare
skontaktuje sie z Paristwem, aby omowic szczegdty wprowadzenia poprawek.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacja dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz
kontaktowe 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 panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczernstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety
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