KIIRELOOMULINE GE HealthCare
OHUTUSTEADE

Kirja saatmise kuupéev GE HealthCare viide nr 85469

Saaja: Kardioloogia-/radioloogiahaigla direktor/juhataja
Haigla haldusjuht
Kardioloogia-/radioloogiaosakonna juhataja
PACS-i haldusjuht
IT-osakonna juhataja
Biomeditsiinilise tehnika osakonna juhataja

RE: Centricity™ Enterprise Archive V2.X, V3.X, V4.X ja Enterprise Archive Version 8

Ohutusprobleem GE HealthCare on saanud teada probleemist, kus tihes uuringus véidakse
kasutada kahe erineva patsiendi pilte, kui neid hoitakse silisteemis Centricity
Enterprise Archive (EA) ja/vdi Enterprise Archive (EA). Probleemiga vbivad
kaasneda patsiendi jaoks kahjulikud kdrvaltoimed.

Selline olukord vdib tekkida jargmise t66voo ajal.

1. Hoiveseade (nt DX-skanner) hangib radioloogia teabesisteemi (RIS),
kardiovaskulaarse teabeststeemi (CVIS), EMR-i vGi liidesemootori
pakutavast DICOM Modality todloendist teavet planeeritud protseduuride
(tuntud ka kui tellimused) kohta, sealhulgas patsiendi demograafia,
juurdepééasunumbri, protseduurikoodi ja uuringu eksemplari UID.

2. Tehnik valib patsiendiga B uuringu tegemisel hdiveseadmes valesti
patsiendi A.

3. Tehnik tuvastab selle vea ja pllab probleemi lahendada, parandades
uuringu patsiendi demograafilised andmed patsiendi B andmeteks, kuid
see toiming ei muuda uuringu eksemplari UID-d.

4. Patsiendi A saabumisel valib tehnik hdiveseadmes patsiendi A tellimuse ja
salvestab uuringu EA-s. Kuna uuringu eksemplari UID on sama, liidetakse
patsientide A ja B uuringud (st kaasatakse nii patsiendi A kui ka patsiendi B
pildid) patsiendi A demograafiliste andmetega.

Harvadel juhtudel, mil seda probleemi ei tuvastata, on véimalik, et patsiendi A
diagnoosimiseks kasutatakse patsiendi B pilte, mis v0ib pdhjustada patsiendi A
valediagnoosi.

Selle probleemiga seoses pole teatatud Uhestki vigastusest.
Méarkus. Probleem ei ilmne, kui EA-d kasutatakse jargmistes konfiguratsioonides:
*  Centricity Universal Viewer koos EA alusega, kui konfiguratsioonil on
Centricity Cardio Workflow (CCW);
» slisteemi Centricity Universal Viewer koos Centricity PACS aluse ja EA-ga

kasutatakse pikaajalise arhiivina;
* Universal Viewer V8 koos EA alusega.
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Toimingud, mida Seadme kasutamist saate jatkata, toimides jargmiste juhiste jargi.

klient/kasutaja

peab tegema Kui uuringukeskusel on Centricity Universal Viewer, saab tervishoiutdotaja
probleemi lahendamiseks kasutada tiht kahest jargmisest variandist, kui
patsiendiga B uuringu tegemisel valiti vale patsiendi (patsient A) tellimus.

Variant 1: korrigeerige uuringut stisteemis Modality
1. Kustutage EA-s patsiendi B seeria patsiendi A uuringust, kasutades
Centricity Universal Vieweri t66loendit.
2. Siduge patsiendi B pildid stisteemis Modality patsiendi B tellimusega.
3. Salvestage uuring patsiendi B jaoks.

Variant 2: korrigeerige uuringut, kasutades Centricity Universal Vieweri
tooloendit

1. Avage Centricity Universal Viewer ja logige rakendusse sisse.

2. Valige Centricity Universal Vieweri td6loendist korrigeerimist vajav uuring,
valige funktsioon ,Split Study* (Uuringu poolitamine).

3. Dialoogiaknas ,Split Study“ (Uuringu poolitamine) kuvatakse seeriate
loend.

4. Valige koik patsiendiga B seotud seeriad, jatke markeruut ,Change
Patient/Study Info for New Study“ (Muuda uue uuringu patsiendi/uuringu
teavet) margituks ja seejarel valige nupp ,Split“ (Poolita).

5. Uuendage dialoogiboksis ,Change Patient/Study Information”
(Patsiendi/uuringu teabe muutmine) demograafilisi andmeid patsiendi B
andmetega.

Kldpsake nuppu ,Change” (Muud) — uuring jagatakse niid kaheks.
Salvestage uuring. Luuakse uus uuring patsiendi B demograafiliste
andmetega ja uus uuringu eksemplari UID.

No

Kui uuringukeskusel ei ole stisteemi Centricity Universal Viewer, saab
EA administraator probleemi lahendamiseks kasutada tiht kahest jargmisest
variandist, kui patsiendiga B uuringu tegemisel valiti vale patsiendi (patsient A)
tellimus voi tuvastati uuringu eksemplari UID té6voogude taaskasutamine:

Variant 1: korrigeerige uuringut siisteemis Modality
1. Kustutage mojutatud seeriad EA Console’i uuringust.
2. Siduge pildid stisteemis Modality dige jarjekorra/uuringu eksemplari
UID-ga.
3. Salvestage Gige uuring EA-s.

Variant 2: korrigeerige uuringut, jagades uuringu EA konsooliga kaheks
1. Juhul kui kahe patsiendi pildid on osa Uhest uuringust, vaadake EA
viitejuhendi jaotist Uuringu jaotamine.
2. Looge uus uuring ja teisaldage mdjutatud seeriad kombineeritud uuringust
asja loodud uuringusse.

Taitke meditsiiniseadet puudutava teatise kattesaamise kinnituse vorm, mis on
lisatud sellele kirjale, ja saatke see aadressile Recall.85469@ge.com.

Méjutatud Centricity Enterprise Archive V2.X, V3.X, V4.X ja Enterprise Archive Version 8
toodete

liksikasjad Kavandatud kasutus

Méjutatud tarkvaratooted on seadmed, mida kasutatakse elektrooniliste
meditsiiniandmete vastuvdtmiseks, arhiveerimiseks ja saatmiseks. Susteemi
paigaldavad, jélgivad ja hooldavad kvalifitseeritud stisteemiadministraatorid.

DICOM-seadmed suhtlevad arhiiviga DICOM-protokolli abil. XDS-toega
suisteemid suhtlevad arhiiviga, jargides XDS- ja XDS-I-profiile.
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Vea GE HealthCare kérvaldab vead kdigist asjasse puutuvatest toodetest teile tasuta.

kdrvaldamine GE HealthCare esindaja votab teiega Uhendust tootest vea kérvaldamiseks.
toodetest

Parast tarkvara parandamist havitage kohe k&ik kohalikult salvestatud rakenduse
installipaketi/-pakettide eelmised versioonid.

Kontaktteave Selle teatega seotud kiisimuste vdi murede korral votke hendust ettevotte
GE HealthCare teenindusega vdi kohaliku teeninduse esindajaga.
GE HealthCare kinnitab, et kdesolev teade on edastatud asjakohasele reguleerivale ametiasutusele.

Kinnitame, et kdrge ohutustaseme ja kvaliteedi séilitamine on meie kdrgeim prioriteet. Klisimuste korral
votke meiega kohe Uihendust Ulaltoodud kontaktandmeid kasutades.

Lugupidamisega

Olosdel——— <

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare viide nr 85469

MEDITSIINISEADME KATNTESAAMISE TEADE
VASTUS NOUTAV

Taitke selles kirjas olev vorm ja saatke viivitamata ettev6ttele GE HealthCare mitte hiljem kui
30 paeva jooksul alates teatise saamist. Kdesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme
veaparandusteate katte saanud ja mdistate selle sisu.
Teil on kaks vB8imalust.
1) Elektrooniline vastuse vorm (see leht)
\Y/e]

2) Kasitsi taidetud ja skannitud vastuse vorm (jargmine leht)

Palun skannige QR-kood v8i avage jargmine link, et teha vajalikud edasised toimingud.

https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073710726636
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VOi kui te ei saa eelmisel lehel olevat to6voogu kasutada, taitke selles kirjas olev vorm ja saatke
viivitamata ettevfttele GE HealthCare mitte hiljem kui 30 p&deva jooksul alates teatise saamisest.
Kéesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme veaparandusteate katte saanud ja mdistate
selle sisu.

*Kliendi / kauba saaja nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

*Kliendi meiliaadress:

*Kliendi telefoninumber:

Kinnitame meditsiiniseadme kohta kéiva teate kattesaamist ja selle mdistmist, oleme
| teavitanud kaiki tootajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja rakendame
teatega kooskdlas olevaid meetmeid.

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

*Trikitud nimi:

*Ametikoht:

*Kuupéev (PP/KK/AAAA):

* Naitab kohustuslikke valju

Tagastage taidetud vormi skaneeritud koopia v6i tehke taidetud vormist foto ja saatke e-postiga
aadressile: Recall.85469@ge.com
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