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Dziatanie korygujace w celu zapewnienia bezpieczenstwa

Do wiadomosci: Kierownik oddziatu okulistycznego

Identyfikacja urzadzen objetych zgtoszeniem
e Merge Eye Station Import UtiIityT'VI — wersje 1.X

e Merge Eye Station™ — wszystkie wersje
e Merge Eye Care pacs™ — wersje 4.1 i nowsze

Opis problemu:
Niniejszg notatke sporzgdzono z powodu problemu podczas walidacji pacjenta przy pomocy numeru karty
pacjenta (MRN, Medical Record Number).

System zaprojektowano pod katem walidacji pacjenta wytacznie za pomocg numeru MRN. W przypadku
wpisania przez uzytkownika btednego numeru MRN pacjenta podczas wprowadzania danych istnieje ryzyko
nadpisania przez system danych demograficznych istniejgcego pacjenta i utworzenie pacjenta ze statusem
,Unknown” (Nieznany). W efekcie moze dojs¢ do pomylenia danych pacjenta lub opdznienia w $wiadczonych
ustugach opieki medycznej.

Dziatania, ktore powinien podjac¢ uzytkownik:
e Nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce obejscie problemu:

Opcje walidacji nalezy tak skonfigurowac, aby uzyskaé zgodnos¢ wielu pdl firmy Merge Healthcare. Nie
nalezy bazowac wytgcznie na numerze MRN. Nalezy utworzy¢ wymédg wypetniania innych pdl jako
kryteriow dopasowania, w tym petnego nazwiska pacjenta, petnego imienia pacjenta i daty urodzenia
pacjenta (DOB, Date of Birth). Podczas konfiguracji systemu zaleca sie zastosowanie kombinacji co
najmniej 3 pol.

e Firma Merge nie bedzie podejmowaé zadnych innych dziatan w celu naprawienia opisywanego
problemu. Nalezy mie¢ swiadomos¢ ryzyka wystgpienia opisywanego problemu i dopilnowaé, by
wszyscy uzytkownicy systemu zostali odpowiednio poinstruowani.

e  WYMAGANA JEST ODPOWIEDZ UZYTKOWNIKA NA NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Prosze o odestanie odpowiedzi za pomoca zatgczonego formularza i zaadresowanej koperty zwrotnej.

Przekazanie niniejszej Notatki dotyczacej bezpieczenstwa (FSN): (Jesli dotyczy).

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom w organizacji lub wszelkim
organizacjom, do ktérych przekazano urzadzenia potencjalnie objete niniejszym zgtoszeniem. (Jesli dotyczy).

Prosze o przekazanie niniejszej notatki do innych organizacji, ktére moga by¢ objete niniejszym zgtoszeniem.
(Jesli dotyczy).

Nalezy utrzymywac swiadomos¢ tresci niniejszej notatki i wynikajgcych z niej czynnosci przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych. (Jesli dotyczy).



Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt pod adresem recall@merge.com

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata wystosowana przez odpowiedni organ regulacyjny.

Mike Diedrick
wiceprezes ds. jakosci i zgodnosci z przepisami


mailto:recall@merge.com
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WYMAGANA JEST ODPOWIEDZ UZYTKOWNIKA NA NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce obejscie problemu:

Opcje walidacji nalezy tak skonfigurowac, aby uzyska¢ zgodnos¢ wielu pdl firmy Merge Healthcare.

Nie nalezy bazowac¢ wytacznie na numerze MRN. Nalezy utworzyé wymég wypetniania innych pél
jako kryteriéw dopasowania, w tym petnego nazwiska pacjenta, petnego imienia pacjenta i daty
urodzenia pacjenta (DOB, Date of Birth). Podczas konfiguracji systemu zaleca sie zastosowanie

kombinacji co najmniej 3 pdl.

1. Przeczytatem/-am i rozumiem podane w niniejszym liscie instrukcje dotyczace
wyrobu.

2. Czy kiedykolwiek otrzymat Pan/otrzymata Pani dostawe produktéw Eye Care
wymienionych powyzej? (Jesli nie, prosze podpisac list i odestac go)

3. Czy w Pani/Pana placéwce znajduje sie produkt Eye Care wymieniony powyzej?
(Jesli nie, prosze podpisac list i odestac go)
Jesli tak, prosze o wpisanie wersji:

4. Czy rozumie Pan/Pani opisane obejscie?

Jesli nie, prosze podac powdd:

[ ]Tak
[ ]Tak
[ ] Tak

[ ] Tak

5. Czy otrzymat Pan/otrzymata Pani jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce obrazen ciata lub
chordb powigzanych z opisywanym problemem?

Jesli tak, prosze podaé wyjasnienie:

[ ] Tak

Osoba reprezentujaca firme:

[ ] Nie
[ ] Nie
|:| Nie

|:| Nie

|:| Nie

Imie Nazwisko
Nazwa firmy
Adres e-mail Numer telefonu

Podpis Data



