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DOTYCZY:

Image Diagnost (IDI) Mammograficzna stacja diagnostyczna IDI:

Niespéjno$¢ danych pacjenta

z obrazami

Image Diagnost International GmbH, firma nalezaca do grupy GE Healthcare, wykryta w ostatnim czasie problem dotyczacy na

niektétych Stacjacji diagnostycznych DI,

potencjalnego niedopasowania danych pacjenta z prezentacja obrazéw poprzez

licencjonowany modut ,,IDI Reporting”. Problem ten moze wptywa¢ na bezpieczenstwo pacjenta. Prosimy upewnic sie, ze
wszyscy potencjalni uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczagcym bezpieczenistwa
oraz o zalecanych dziataniach.
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Kiedy dane pacjenta (Pacjent A) s otwierane na stacji diagnostycznej IDI MammoWorkstation,
maska wejsciowa raportu na monitorze sterowania moze wyswietla¢ poprawne dane pacjenta A,
podczas gdy wirtualne okno podgladu (Virtual Viewbox) na monitorach kontrolnych wyswietla
obrazy dotyczace innego pacjenta (Pacjent B).

Podczas zapisu badania, zostanie on zarchiwizowany dla Pacjenta B na stacji diagnostycznej
IDI MammoWorkstation. Dla Pacjenta A nie zostanie utworzony zaden raport. Jednakze, jezeli
raport jest drukowany (w formacie PDF), badanie bedzie zawieraé niepoprawny komentarz z
nazwiskiem Pacjenta A.

Jezeli zapis badania jest eksportowany do zewnetrznego systemu skriningowego, badanie Pacjenta
B zostanie przypisane do niewtasciwego pacjenta (Pacjent A).

UWAGA: Szczeg6towe informacje znajdujq sie w Zataczniku.

Nalezy wzrokowo zweryfikowa¢, czy podczas otwierania badania, dane na monitorze kontrolnym
sg takie same, jak wskazywane na obrazach wyswietlanych na wirtualnym oknie podglagdu na
monitorach diagnostycznych. Jezeli wystepuje niezgodnosci danych pacjenta, nalezy zamkngc
badanie i ponownie je otworzy¢.

Urzadzeniami, ktérych dotyczy problem sg IDI MammoWorkstation w wersji v.4.5.0, v.4.5.2,
v.4.5.3iv.4.6.0 z zainstalowanym modutem IDI Reporting.

UWAGA: Szczegotowe informacje o sposobie sprawdzenia, czy problem dotyczy Panstwa stacji
roboczej znajduja sie w Zatgczniku.

Firma GE Healthcare bezptatnie dostarczy aktualizacje oprogramowania. Przedstawiciel serwisu
GE Healthcare lub Image Diagnost skontaktuje sie z Paristwem w celu dokonania odpowiedniej
modyfikacji.

Po zainstalowaniu aktualizacji oprogramowania wyswietlany bedzie komunikat ostrzegawczy
dotyczacy tego, czy dane dotyczace pacjenta otwierane w masce wejsciowej raportu sg takie
same, jak otwarte w wirtualnym oknie podgladu stacji IDIl MammoWorkstation. Aktualizacja ta nie
bedzie miata wptywu na charakterystyke lub jakgkolwiek inng funkcjonalno$¢ aktualnie
stosowanego przez Panstwa wyposazenia.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacg bezpieczenstwa

produktu" badz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.
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GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet.
W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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William Denman, M.D., FRCA
Dyrektor Medyczny
GE Healthcare
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ZAtACZNIK

Kiedy dane pacjenta Pacjent A sg otwierane na stacji roboczej IDI MammoWorkstation, maska
wejsciowa raportu na monitorze sterowania moze wyswietla¢ dane zwigzane z Pacjentem A,
podczas gdy wirtualne okno podgladu (Virtual Viewbox) na monitorach kontrolnych wyswietla
obrazy dotyczace Pacjenta B.

Maska wejsciowa raportu na monitorach sterowania:
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Raport, ktory jest tworzony na podstawie danych z obrazéw Pacjenta B, zostanie poprawnie
zapisany dla Pacjenta B w stacji IDI| MammoWorkstation.

Utworzony raport zawiera Numer dostepowy oraz UID instytucji badawczej z zadan listy
roboczej danych dotyczacych rzeczywiscie otwartego Pacjenta A.

Jezeli raport jest drukowany (w formacie PDF), zawiera¢ bedzie on btedny numer dostepowy w
nagtéwku dokumentu PDF.

Jezeli raport zostanie wyeksportowany do zewnetrznego systemu skriningowego, ktory
dokonuje walidacji pacjenta na podstawie numeru dostepowego lub UID instytucji badawczej z
zadan listy roboczej zwigzanej z pacjentem, raport zostanie przypisany do niewtasciwego
pacjenta.
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Stacje IDI MammoWorkstations, ktére spetniajg wszystkie z trzech wymienionych nizej kryteridw:

e  Problematyczne s3 stacje IDI MammoWorkstation w wersjach: v.4.5.0, v.4.5.2, v.4.5
v.4.6.0.

3 lub

W celu sprawdzenia wers;ji stacji IDI MammoWorkstation nalezy uruchomi¢ stacje IDI

MammoWorkstation:
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e  Modut Reporting musi by¢ licencjonowany:

Jezeli modut Reporting jest licencjonowany, na ekranie Patient Manager (Menadzer
pacjenta) musi by¢ widoczna zaktadka Reporting (Raportowanie), a po otwarciu
danych pacjenta bedzie wyswietlany widok Reporting (Raportowanie):

Uwaga:
Jezeli modut Reporting nie jest licencjonowany, przy otwieraniu pacjenta
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e Skonfigurowany zostat zewnetrzny system skriningowy.
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