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Til: Chef for Medicoteknisk afdeling

Vedrgrende: Problemer med patientsynkroniseringen og malinger pd Centricity PACS RA1000 Workstation

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pd mulige sikkerhedsmaeessige problemer med synkroniseringen og
malinger i forbindelse med specifikke arbejdsgange pd Deres Centricity PACS RA1000 workstation. De bedes sikre, at
alle potentielle brugere i Deres organisation gares opmaerksomme pd denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede
handlinger.

Sikkerheds- Problem Beskrivelse om de pavirkede produkter
Problem Sikkerheds- | Afbrudt arbejdsgang kan forarsage fejl | Centricity PACS, version 3.2 og
problem 1 i synkroniseringen mellem Nuance senere er bergrt af problemet.
PowerScribe 360 og Centricity PACS
RA1000 Workstation. Kunder, der anvender GE Centricity

RIS-I, er ikke bergrt.

Sikkerheds- | Afbrudt arbejdsgang kan forarsage fejl | Centricity PACS, version 3.1.1.2. og
problem 2 i synkroniseringen mellem Agfa Talk og | senere er bergrt af problemet.
Centricity PACS RA1000 Workstation.
Kunder, der anvender GE Centricity
RIS-1, er ikke bergart.

Sikkerheds- | Afstandsmdlinger pa Centricity PACS Centricity PACS-versionerne 2.X og
problem 3 RA1000 workstation vil muligvis ikke derover

blive beregnet ngjagtigt, nar en
modalitet sender en undersggelse til
PACS, som kun indeholder veerdier fra
DICOM-tags af typen Imager Pixel
Spacing (0018, 1164) og Magnification
Factor (0018, 1114), men ikke omfatter
en veerdi fra DICOM-tagget Pixel
Spacing (0028,0030).

Sikkerheds- Se venligst Appendiks for specifikke sikkerhedsanvisninger vedrgrende de enkelte
anvisninger problemomrdder.

pavirkede Centricity PACS-versioner 2.x, 3.0.x, 3.1.x, 3.2.x 4.0.X.

produkter

Produktrettelse GE Healthcare vil udbedre alle bergrte systemer i form af en opdatering uden omkostninger for
Dem. De bliver kontaktet af en servicerepraesentant fra GE Healthcare med henblik p& denne
udbedring.

FMI85285_FSN_Danish 1/4



Kontakt- Safremt | har spgrgsmadl til denne produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes |
oplysninger kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

Du er velkommen til at kontakte din lokale GEHC-IT regionale servicechef, Timo Wallenius pd
telefonnummer +358-400-703828 eller e-mail:.. Timo.wallenius@med.ge.com med eventuelle
spergsmdl vedrgrende denne sag

Vores kundeservicecenter kan ogsa kontaktes pa falgende telefonnummer: 80 40 49 44

GE Healthcare bekreaefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har spgrgsmdl,
bedes | straks kontakte os.

Mange tak.
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Russell Roberson, PhD, P.E. Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare IT GE Healthcare
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Appendiks

VEDR.: Afbrudt arbejdsgang kan fordrsage fejl i synkroniseringen mellem Nuance
PowerScribe 360 og Centricity PACS RA1000 Workstation.

Hvis der anvendes diktationssoftware fra tredjepart (dvs. Nuance PowerScribe360), og
radiologen manuelt skifter mellem forsgg i stedet for at felge en arbejdsgang
kronologisk, da vil Centricity PACS RA1000 workstation og diktationssoftwaren ophgre
med at fungere synkront, hvilket kan medfgre, at der dikteres for den forkerte patient.

Indtil der foreligger en permanent rettelse for dette problem, vil vi bede vores kunder
om at &bne rapportfunktionen manuelt fra menuen med arbejdsgange, eller gendbne
fors@get via Centricity PACS RA1000 workstation.

Disse synkroniseringsfejl kan medfare, at der optages diktat for den forkerte patient.
Dette kan medfgre udeladelse af indgreb eller fejldiagnose. Der er ingen
indberetninger om tilskadekomne patienter.

Hvis Deres PACS-system er pdvirket, skal De veere seerlig opmaerksom pd Deres
fortolkningsmetode. Vi anbefaler en gennemgang af rapporter, som oprettes med de
bergrte softwareversioner. Vaer som en almen regel seerligt opmaerksom pa tidligere
tilfeelde, der er forekommet fgr anvendelsen af ovenstdende instruktioner, da de kan
veere pdvirket af sikkerhedsproblemet.

VEDR.: Afbrudt arbejdsgang kan forarsage fejl i synkroniseringen mellem Agfa
Talk og Centricity PACS RA1000 Workstation.

Systemet vil kassere den aktuelle diktatsession, og forsgget vil forblive pd
arbejdslisten over ulzeste forsgg. Hvis der veelges Nej, vil synkroniseringen mellem
Centricity PACS RA1000 Workstation og Agfa Talk gé tabt.

Indtil der foreligger en permanent rettelse af dette problem, vil vi bede vores kunder
benytte tastaturgenvejen Ctrl+d. | situationer hvor synkroniseringen er gdet tabt, vil
brug af denne tastaturgenvej tvinge Agfa Talk-diktationssystemet og Centricity PACS
RA1000 workstation til at generere en synkroniseringsfejl. Systemet vil kassere den
aktuelle diktatsession, og forsgget vil forblive pd arbejdslisten over ulzeste forsgg.
Kunder, der allerede benytter tastaturgenvejen Ctrl+d i forbindelse med deres
arbejdsgang, rades til at forseette med denne praksis.

Disse synkroniseringsfejl kan medfgre, at der optages diktat for den forkerte patient.
Dette kan medfgre udeladelse af indgreb eller fejldiagnose. Der er ingen
indberetninger om tilskadekomne patienter.

Hvis Deres PACS-system er pdvirket, skal De veere seerlig opmaerksom pd Deres
fortolkningsmetode. Vi anbefaler en gennemgang af rapporter, som oprettes med de
bergrte softwareversioner. Vaer som en almen regel saerligt opmaerksom pa tidligere
tilfeelde, der er forekommet fgr anvendelsen af ovenstdende instruktioner, da de kan
vaere pavirket af sikkerhedsproblemet.

VEDR.: Afstandsmadlinger pd Centricity PACS RA1000 workstation vil muligvis ikke
blive beregnet ngjagtigt, nar en modalitet sender en undersggelse til PACS, som
kun indeholder vaerdier fra DICOM-tags af typen Imager Pixel Spacing (0018, 1164)
og Magnification Factor (0018, 1114), men ikke omfatter en vaerdi fra DICOM-tagget
Pixel Spacing (0028,0030).

Mdlinger vil muligvis ikke veere ngjagtige, nar en modalitet sender billeder til PACS,
som kun indeholder veerdier fra DICOM-tags af typen Imager Pixel Spacing (0018,
1164) og Magnification Factor (0018, 1114), men ikke omfatter en veerdi fra DICOM-
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tagget Pixel Spacing (0028,0030).

Disse ungjagtige afstandsmdlinger kan medfgre udeladelse af indgreb eller
fejldiagnose. Der er ingen indberetninger om tilskadekomne patienter.

Sikkerheds- GE anbefaler pd det kraftigste, at man anbringer en genstand med en kendt stgrrelse
anvisninger korrekt i billedet, som skal bruges til kalibrering, sdledes at brugerne kan opnd
ngjagtige maleresultater.

Bemaerk: Nar brugeren maler en genstand med en kendt starrelse med veerktgijet til
afstandsmaling, vil systemet vise kommentarer, som angiver, hvorvidt billedet er blevet
brugerkalibreret. Indtil billedet er brugerkalibreret, vil kommentarteksten lyde: Ikke
kalibreret. S& snart billedet er blevet kalibreret, vil kommentarteksten skifte til:
Kalibreret.

Aktuel ukalibreret kommentar: Aktuel kalibreret kommentar:

JNot Calibrated

3 L67.3mm Calibrated

2 L4g3mm

4 L4.8mm ] 1 L11.6mm

ICobb Angle {2, 3): 0.028

WorkM_’ | W: 256

Hvis Deres PACS-system er pdvirket, skal De veere seerlig opmaerksom pd Deres
malemetode. Vi anbefaler en gennemgang af mdlinger, som oprettes med de bergrte
softwareversioner. Veer som en almen regel seerligt opmaeerksom pé tidligere tilfeelde,
der er forekommet fgr anvendelsen af ovenstdende instruktioner, da de kan veere
pavirket af sikkerhedsproblemet.
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