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Vigtig Sikkerhedsmeddelelse Sectra Workstation IDS7
Fejlagtig screeningsbeslutning i mammografiworkflowet

Dette dokument indeholder vigtig sikkerhedsmeddelelse vedrerende Sectra Workstation IDS7 [IDS7].
Sectra anbefaler alle kunder, der modtager dette, at folge instruktionerne heri.
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Kunder i Danmark, der modtager denne sikkerhedsmeddelelse.

Ansvarlige for mammografiscreeningsprogrammet
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DOC-EMAO-DDTDDF

Ved brug af "Screeningsworkflowet" i IDS7 blev en kvinde, der blev vurderet af to
granskende leeger* og udvalgt til "Udredning", utilsigtet erklaeret rask i processen uden
at vaere blevet korrekt vurderet. Det blev senere opdaget, at Kvinden havde kraft og
hun er nu afded.

* Velkendt og etableret term, der bruges af klinikere indenfor mammoradiologien.

Sectra IDS7, version R21.1 - R25.1

Ved brug af "Screeningsworkflowet" i IDS7 kan en kvinde, der er blevet vurderet af to
granskende leeger og udvalgt til "Udredning", utilsigtet blive erklaeret rask i
udredningsprocessen pga. manglende korrekt gennemgang af undersggelsen.

Problemet opstar, nar knappen "Normal" i "Udrednings"-processen i screeningsvinduet
trykkes to eller flere gange hurtigt efter hinanden i kombination med, at systemet er
konfigureret til automatisk at vise neste screeningssag, nér et screeningsresultat er
registreret. Dette kan resultere i, at IDS7 registrerer en 2. granskningsbeslutning uden at
have vist tilstrekkelig information pa den givne screeningsundersogelse.

Potentiel risiko for vasentligt forsinket diagnosticering og behandling baseret pa
mammografiscreening. Denne forsinkelse kan fore til, at intervalkraeft forbliver
uopdaget leenge nok til at forarsage en alvorlig forveerring af helbredstilstanden eller for
tidlig ded.

Hvad du ber gere

a) Anvend patchen, hvis du kerer en version tidligere end R25.2. Alternativt brug den
sikre omkonfiguration til at deaktivere automatisk naeste sag for at undga
problemet, indtil en opgradering til R25.2 eller senere er udfort.

b) Udfer en klinisk genvurdering af de screeningssager, der potentielt er berort af
problemet, og som er blevet oplyst pa en liste leveret separat af Sectra.

c) Hvis nedvendigt, tilbagekald kvinder, hvor screeningsbeslutninger er andret
baseret pa jeres kliniske genvurdering.

d) Aktivér indstillingen "Show a warning when final decision differs", som vil vise en
advarsel, nar den endelige screeningsbeslutning sattes til "Normal", efter at bade
forste og anden granskeren har tildelt sagen til "Udredning". Denne indstilling
kraever, at beslutningen bekreftes.

Se "Yderligere information" nedenfor for detaljerede instruktioner om, hvordan du
aktiverer denne indstilling.

Sectras tiltag

Al. Sectra har begranset problemet ved at informere kunder, der stadig bruger berorte
versioner af IDS7, om sikker omkonfiguration til at deaktivere automatisk naeste
sag for at undgé problemet, indtil risikoen kan afbedes gennem patching eller
opgradering.

A2. Sectra har udviklet en patch til at undgé risikoen for alle kunder, der stadig bruger
berorte versioner af IDS7. Patchen er tilgangelig for alle kunder, der endnu ikke
kerer R25.2 eller senere.
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A3. Sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre, at en screeningsbeslutning utilsigtet
registreres flere gange, er tilgeengelige, nar det dedikerede mammografikeypad
anvendes til at registrere resultater, eller via knappen i applikationens menulinje.
Screeningsvinduet, der bruges til udrednings workflowet, havde oprindeligt ikke
den samme sikkerhedsforanstaltning ved registrering af den endelige
screeningsbeslutning. Denne sikkerhedsforanstaltning blev tilfejet til
screeningsvinduet i version R25.2 den 5. oktober 2023. Alle kunder, der har
opgraderet til R25.2 eller nyere, har denne sikkerhedsforanstaltning pé plads.

A4. Sectra har identificeret alle kunder, der tidligere har brugt de berorte versioner af
IDS7 uden sikkerhedsforanstaltningerne, dvs. perioden fra de begyndte at bruge
IDS7 screeningsworkflowet til de opgraderede til R25.2.

AS. Sectra har identificeret screeningsundersegelser, der er blevet fojet til "Udredning”
af 1. granskeren, og som kunne vere blevet erklaret som "Normal" af
2.granskeren uden at have vist tilstreekkelig information pa den givne
screeningsundersogelse. Udvaelgelsen er baseret pa, om screeningsbeslutningen er
blevet sat inden for 10 sekunder efter den forrige beslutning, og om beslutningen
blev registreret for systemet blev opgraderet til R25.2 eller patchet. Berorte kunder
fér lister over alle screeningsundersogelser, der opfylder kriterierne, for at sikre
klinisk genvurdering og potentiel opfelgning pa identificerede sager. Sectra
indsamler kundernes svar.

Rapportering Informer Sectra om resultatet af jeres opfolgning og eventuelle tilbagekaldelser.

tilbage Serg for, at disse oplysninger bliver sendt til jeres udpegede Sectra-kundereprasentant
uden ungdig forsinkelse.

Yderligere Sadan aktiveres indstillingen "Show a warning when final decision differs" i systemet:

information - Vaelg menuen Varktejer > Indstillinger 1 IDS7

- Veelg System Level, denne handling kraever udvidede administrative rettigheder i IDS7
- Veelg Avanceret konfiguration

- Indtast “decision differs” i segefeltet for at finde indstillingen, eller naviger manuelt til
Information Window > Request and Report View > Breast Screening > “Show a
warning then the final decision differs”

- ZEndr indstillingen til 7rue ved enten at dobbeltklikke pa indstillingen eller hgjreklikke
pa indstillingen og vaelge Rediger.
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Avanceret konfiguration. Show a warning when the final decision differs

If both the first and the second review have the same decision then a warning is shown if the final decision is different.
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Hvis du har brug for hjelp til at aktivere indstillingen, bedes du kontakte Sectra Support
og oprette en supportanmodning med reference til denne Sikkerhedsmeddelelse. Sectras
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support vil vare tilgaeengelig for at besvare eventuelle spergsmal og sikre, at
indstillingen aktiveres korrekt.

Kontakt venligst jeres Sectra-kunderepraesentant, hvis I har spergsmal vedrerende denne meddelelse.

Linkdping 2025-03-10

Sune Henriksen Edoardo Mastrovito
Managing Director Senior QRA Manager
Sectra Denmark A/S
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