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Bericht inzake de veiligheid in het veld (FSN) Sectra RIS(E)

Deze FSN (Field Security Notice) bevat belangrijke veiligheidsinformatie met betrekking tot Sectra RIS(E).
Sectra verzoekt alle klanten die deze FSN ontvangen om de hieronder beschreven maatregelen te nemen.

Omvang
Aandacht

FSN-referentie
FSCA-referentie
Dit is er gebeurd

Getroffen
producten en
versies
Beschrijving van
het
productprobleem

Klinische
gevolgen

Alle klanten die deze FSN ontvangen

De verantwoordelijke voor het plannen van de workflow op de radiologieafdeling, of
andere afdelingen die Sectra RIS gebruiken, voor planning binnen de organisatie van de
klant.

DOC-EMAO-DLZEEA

DOC-EMAO-DLSK3W

Het is mogelijk dat er onderzoeken langer dan nodig in de workflow vastzitten, waardoor
deze over het hoofd gezien kunnen worden.

Alle Sectra RIS(E) versies.

Sectra raadt alle Sectra RIS-klanten ten zeerste aan om controlewerklijsten te gebruiken
om te voorkomen dat onderzoeken vast komen te zitten in de workflow.

Sommige klanten hebben controlewerklijsten geimplementeerd die niet alle relevante
scenario's adequaat dekken, deels vanwege onvoldoende details in de
productdocumentatie van Sectra. Dit heeft ertoe geleid dat onderzoeken vast zijn komen
te zitten in de workflow.

Inadequate controlewerklijsten kunnen leiden tot vertraging in de diagnose of
behandeling. Voor klanten die Sectra RIS gebruiken voor screeningsuitnodigingen, kan
een onderzoek dat vastzit in de workflow ertoe leiden dat nieuwe
screeningsuitnodigingen niet worden verzonden.

U moet de
volgende acties

ondernemen

Werk uw controlewerklijsten bij volgens de informatie die Sectra hieronder onder
‘Aanvullende informatie’ verstrekt.

Sectra heeft de
volgende acties
ondernomen
Terug
rapporteren
Aanvullende
informatie

Sectra zal de productdocumentatie in de volgende release overeenkomstig bijwerken.

Bevestig zo snel mogelijk aan uw Sectra-contactpersoon dat u deze kennisgeving hebt
ontvangen.

Sectra raadt ten zeerste aan om meerdere controlewerklijsten aan te maken indien deze
niet aanwezig zijn, bij voorkeur in Sectra Workstation IDS7*, om onderzoeken te
identificeren die niet volgens de normale workflow verlopen, d.w.z. om over het hoofd
geziene onderzoeken op te sporen en/of tekortkomingen in de workflow te detecteren.
De controlewerklijsten moeten regelmatig worden gecontroleerd door
systeembeheerders, bijvoorbeeld als een rolwerklijst voor systeembeheerders.

* Opmerking: Secta RIS wordt altijd samen met IDS7 gebruikt. Hoewel controlewerklijsten in Sectra RIS
kunnen worden aangemaakt, biedt het aanmaken van werklijsten in IDS7 toegang tot de volledige set
werklijstcritenia en 1s het daarom de meest geschikte plaats om controlewerklijsten te implementeren.

Het voorbeeld in het onderstaande kader is een suggestie voor een basis-
controlewerklijst. Deze basis-controlewerklijst zal waarschijnlijk veel valse positieven
bevatten. Elke locatie/afdeling moet een analyse van de betreffende workflow uitvoeren
om de controlewerklijsten goed af te stemmen op de specifieke behoeften.
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* Request date & time (RIS) is less than today -<X> days
* Performing site (RIS) is <Y>
¢ RIS examination status (not for workflow use) (RIS) is not Ended

Als u hulp nodig hebt bij het aanmaken/aanpassen van uw controlewerklijsten, neem dan
contact op met uw Sectra-contactpersoon.

Neem contact op met uw Sectra- contactpersoon als u vragen heeft over deze kennisgeving.
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