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HITNO - sigurnosna obavijest

Ultrazvuéni sustavi Philips EPIQ i Affiniti
Softverski problem vezan uz podatke o pacijentu

Postovani korisniée,

na ultrazvuénim sustavima Philips EPIQ i Affiniti otkriven je problem koji bi mogao predstavljati rizik za pacijente
ako se ponovno manifestira. Ova sigurnosna obavijest informirat €e vas o:

o vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti

¢ radnjama koje bi klijent / korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ne bi dovelo u opasnost i

e radnjama koje ¢e poduzeti tvrtka Philips kako bi se problem rijeSio.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurno i pravilno
koriStenje opreme

Sve élanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove
obavijesti. Vazno je da ovu obavijest dobro razumijete.

Kopiju spremite zajedno s uputama za upotrebu opreme.

Tvrtka Philips nedavno je otkrila softverski problem povezan s funkcijom uredivanja na zaslonu Patient Data
Entry (Unos podataka o pacijentu, PDE). Taj problem moze rezultirati neocekivanim premjestanjem slika
jednog pacijenta u mapu drugog pacijenta.

Ako su vam vezano za ovaj problem potrebne detaljnije informacije ili podrska, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips EKSA GRUPA d.o.0., Domasiovec, Domaslovec¢ka 40, 10430 — Samobor, TEL:
01 440 0004, FAX: 01 3380 700, E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr.

Tvrtka Philips prijavila je ovu obavijest odgovarajuéoj regulatornoj agenciji.

Tvrtka Philips ispricava se za sve neugodnosti koje vam je ovaj problem mozda prouzro€io.

S postovanjem,

Ron Nolte
Direktor odjela za kvalitetu i regulativu
Philips Ultrasound
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Softverski problem vezan uz podatke o pacijentu

PROIZVODI NA KOJE Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti s verzijom softvera 4.0 (u svijetu) ili 1.9 2.1
SE OBAVIJEST ODNOSI | (samo u Kini). Uklju¢uju¢i modele EPIQ 5G, EPIC 5C, EPIQ 5W, EPIQ 7G, EPIC
7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70.

Obavijest se ne odnosi na proizvode koji rade na bilo kojoj drugoj verziji softvera
prije 4.0 (u svijetu) ili 1.9 2.1 (samo u Kini).

OPIS PROBLEMA Kada korisnik upotrebljava funkciju Edit (Uredi) na zaslonu Patient Data Entry
(Unos podataka o pacijentu, PDE), postoji moguénost da se slike jednog
pacijenta neogekivano premjeste u mapu drugog pacijenta.

Ovaj e se problem pojaviti samo ako korisnik izvr$i neki od sljedecih koraka:

Modality Worklist (Radni popis modaliteta, MWL):

1. Korisnik odabire pacijenta A sa zaslona MWL, snima slike i zavr8ava
pregled.

2. Pacijent B je spreman za skeniranje, korisnik zabunom ponovno odabire
pacijenta A sa zaslona MWL i priprema se za pokretanje pregleda.

3. Prije snimanja slika za pacijenta B korisnik shvac¢a pogresku i vra¢a se
na zaslon MWL. Radni popis modaliteta postaje siv.

4. Korisnik pritisne Edit (Uredi) da bi ponovno omoguéio radni popis
modaliteta.

5. Korisnik s radnog popisa odabire pacijenta B, snima slike i zavrSava
pregled.

To rezultira jednom mapom (pretragom) za pacijenta B koja sadrzi preglede
pacijenta A i pacijenta B. Korisnik mozda nece shvatiti pogresku gledajudi
pretragu ili slike. Cini se da oba pregleda pripadaju pacijentu B.

Ako korisnik ruéno izvozi ovu pretragu koja sadrzi podatke dviju razli¢itih serija
podataka o pacijentu u PACS, PACS ¢e primiti jedan jedinstveni identifikator
pretrage (UID) s podacima serije slika dvaju razli¢itih pacijenata (ime i ID
pacijenta razli€iti su u svakoj seriji).

Rezultat je u biti isti za ,Send at end of Exam” (Posalji na kraju pregleda) ili
,Send as you Scan* (Salji kako se skenira), ali efekt se odgada dok ne poénete
slati drugi pregled. U oba slu¢aja DICOM objekti iz prvog pregleda bit ¢e valjani,
ali DICOM objekti iz drugog pregleda bit ¢e nevazedi jer imaju isti identifikator
pretrage (UID) kao prvi pregled, ali za drugo ime i ID pacijenta.

Manual Patient Entry (Ru€ni unos pacijenta):

1. Korisnik unosi podatke na zaslonu PDE za pacijenta A, shima slike i
zavr$ava pregled.
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2. Pacijent B je spreman za skeniranje, ali korisnik zabunom ponovno na
zaslonu PDE unosi iste podatke za pacijenta A i priprema se za
pokretanje pregleda.

3. Za pojavljivanje problema sljedec¢a polja moraju biti ista: ime pacijenta
(prezime, ime), ID pacijenta, spol pacijenta, datum rodenja pacijenta.

4. Prije snimanja slika korisnik shva¢a pogresku i vraéa se na zaslon PDE.
Polja zaslona PDE postaju siva.

5. Korisnik pritisne ,Edit" (Uredi) da bi ponovno omoguéio polja zaslona
PDE.

6. Korisnik unosi podatke na zaslonu PDE za pacijenta B, snima slike i
zavrSava pregled.

7. Korisnik prelazi na zaslon Patient Directory (Direktorij pacijenta).

To rezultira dvjema mapama/pretragama oznacenima kao ,Pacijent B*. Jedna
pretraga zapravo je pacijent A, ali korisnik ne moze shvatiti pogresku gledajudi
pretragu ili slike. Cini se da obje pretrage pripadaju pacijentu B.

Ako korisnik izvozi ove dvije pretrage ru¢no, pojavit ¢e se u PACS-u kao dvije
valjane DICOM pretrage s dvije valjane serije slika za istog pacijenta (ime i ID
drugog pacijenta). PACS ne bi trebao primijetiti nikakav problem iz perspektive
DICOM oznaka.

Ako korisnik izvozi na nacin ,Send at End of Exam” (PoSalji na kraju pregleda) ili
,Send as you Scan“ (Salji kako se skenira), obje ¢e pretrage do¢i do PACS-a
normalno i trebale bi izgledati ispravno — dvije pretrage na dvama razli€itim
pacijentima s valjanim podacima o seriji slika za svakoga od njih. Medutim,
pretrage u PACS-u nece odgovarati pretragama u sustavu; djelovat ¢e kao da su
to dvije pretrage drugog pacijenta, kao $to je navedeno u problemu. Opet, PACS
ne bi trebao primijetiti nikakav problem iz perspektive DICOM oznaka.

MOGUCA OPASNOST

Ako korisnik nije svjestan ¢injenice da su slike jednog pacijenta spremljene u
mapu drugog pacijenta, postoji moguénost sliedeéih opasnosti:

pogre$na dijagnoza klini€ki znagajnog stanja
pogresno lije¢enje/odgadanje lijeéenja
propisivanje pogresne terapije

nepotrebna terapija/lijecenje

gubitak podataka o pacijentu/snimljenih slika

KAKO PREPOZNATI
PROIZVODE NA KOJE
SE OBAVIJEST ODNOSI

Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti s verzijom softvera 4.0 (u svijetu) ili 1.9 2.1
(samo u Kini). Uklju¢uju¢i modele EPIQ 5G, EPIC 5C, EPIQ 5W, EPIQ 7G, EPIC
7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70.

Obavijest se ne odnosi na proizvode koji rade na bilo kojoj drugoj verziji softvera
prije 4.0 (u svijetu) ili 1.9 i 2.1 (samo u Kini).

Kako odrediti verziju softvera na ultrazvuénom sustavu:
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Ukljugite sustav i dopustite da se dovrsi redoslijed podizanja sustava

Pritisnite ,Support’ (Podrska) na desnoj strani upravljacke ploée

e U opciji ,System Management” (Upravljanje sustavom) pritisnite
»Oystem Information” (Informacije o sustavu)

e Verzija softvera navedena je u odjeljku Software Information

(Informacije o softveru)

RADNJE KOJE BI Ako korisnik zabunom odabere ili ruéno unese prethodnog pacijenta na zaslonu
TREBAO PODUZETI PDE, ovaj softverski problem moze se izbjeéi s pomocu funkcije Clear (lzbrisi)
KORISNIK umjesto funkcije Edit (Uredi).

Softver ¢e ispravno raditi pri izvrSavanju sljededih koraka:

Modality Worklist (Radni popis modaliteta):

e Ako korisnik zabunom odabere pogres$nog pacijenta s radnog popisa,
pritisnite gumb Clear (Izbrigi) (umjesto Edit (Uredi)) da biste ponistili
radnju.

o Korisnik moze odabrati ispravnog pacijenta s radnog popisa.

Manual Patient Entry (Ruéni unos pacijenta):

e Ako korisnik zabunom unese podatke prethodnog pacijenta na zaslonu
PDE, pritisnite gumb Clear (Izbri8)i (umjesto Edit (Uredi)) da biste
ponistili radnju.

e Korisnik moze unijeti ispravne podatke o pacijentu.

Ispunite priloZeni obrazac za odgovor na posljednjoj stranici i vratite ga tvrtki

Philips sto je prije moguée putem e-poste na adresu
ultrasound.corrections@philips.com ili faksirajte na broj 1-833-512-7756.

RADNJE KOJE CE Tvrtka Philips rijesit ¢e problem omogucéavanjem besplatnog azuriranja softvera
PODUZETI TVRTKA kako bi se ispravio problem u verziji softvera koja je trenutaéno instalirana na
PHILIPS vadem sustavu.

DALJNJE INFORMACIJE | Ako su vam vezano za ovaj problem potrebne detaljnije informacije ili podrska,
| PODRSKA obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips EKSA GRUPA d.o.0.,
Domaslovec, Domaslovecka 40, 10430 — Samobor, TEL: 01 440 0004, FAX:
01 3380 700, E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr.
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Obrazac odgovora za klijente

Ispunite i podaljite porukom e-poste na adresu ultrasound.corrections@philips.com ili faksirajte na
broj 1-833-512-7756

Ime osobe za
kontakt
Telefonski broj

Adresa e-poste

Naziv ustanove

Adresa
Grad, drzava,
postanski broj

KORISNICKA POTVRDA:

Pot;rqujem da sam progcitao i razumio ovo hitno pismo vezano uz ispravak na medicinskom
uredaju.

1 Obavijest se ne odnosi na moj uredaj jer radi na verziji softvera koja nije 4.0 (u
svijetu) niti 1.9 i 2.1 (samo u Kini)

[J Obavijest se odnosi na moj uredaj jer radi na verziji softvera 4.0 (u svijetu) ili 1.9 2.1
(samo u Kini). Razumijem koje radnje moram poduzeti dok se ne azurira softver

sustava.

NAZIV KORISNIKA (ispisati) NASLOV

POTPIS KORISNIKA DATUM
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Ako nailazite na probleme prilikom izvodenja uputa navedenih u ovoj obavijesti, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips na EKSA GRUPA d.o.o0., Domaslovec, Domasloveéka 40, 10430 — Samobor,
TEL: 01 440 0004, FAX: 01 3380 700, E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr.



