PHILIPS

Sigurnosna obavijest

MobileDiagnost wDR
Istek valjanosti certifikata softvera korisnicima onemogucuje prijavu u sustav

18. svibnja 2023.

U ovom dokumentu sadrzane su vaZne informacije za sigurno i pravilno koristenje
opreme

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

Molimo vas da sacuvate ovaj dopis za svoju evidenciju.

Postovani korisnice,

tvrtka Philips utvrdila je softverske probleme s prijavom povezane s odredenim modelima sustava
MobileDiagnost wDR koji se izvode na operacijskom sustavu Windows 10. Ova sigurnosna obavijest
informirat ¢e vas o sljede¢em:

1. Vrsta problema i uvjeti pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips saznala je za softverske probleme s prijavom povezane s odredenim modelima
sustava MobileDiagnost wDR koji se izvode na operacijskom sustavu Windows 10 te
onemogucuju uporabu sustava. Ovaj se problem pojavio jer je certifikat softvera koji stiti
prijavu korisnika na dodirnom zaslonu Eleva istekao 15. svibnja 2023. Stoga, ako se odjavite ili
ponovno pokrenete sustav, neéete se moci prijaviti.

2. Opasnost/ozlijede povezane s ovim problemom

Imajte na umu da ovaj problem nije povezan s narusavanjem sigurnosti. Nema utjecaja na
sigurnosne vjerodajnice vaseg sustava niti na privatnost podataka vaseg sustava.

Ponovno pokretanje ili odjava s vaseg sustava rezultirat ¢e prestankom rada sustava, $to moze
dovesti do kasnjenja dijagnoze.

3. Zahvaéeni proizvodi i kako ih identificirati

Popis zahvacenih naziva modela, brojeva modela (REF) i verzija softvera potrazite u Tablici 1.
Naziv modela i broj modela (REF) nalaze se na naljepnici sustava kao Sto je prikazano na Slici 1.

Tablica 1. Sustavi na koje se odnosi ova obavijest

Naziv modela Broj modela (REF) Verzija softvera
712007 2.2.0,2.2.1,2.2.2,2.2.3
712006 2.2.0,2.2.1,2.2.2,2.2.3
I 2.1 s nadogradnjom sustava
MobileDiagnost wDR 712004 Windows 10
2.1 s nadogradnjom sustava
712002 Windows 10
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Slika 1 Primjer oznake sustava
Oznaka sustava Mjesto oznake

S
Philips Medical Systems

DMC GmbH
Réntgenstralle 24

22338 Hamburg G.rmnn‘

Model: MobileDiagnost wOR
712006
0123

Made in Spain

System Label
Location

1.5 kVA the DHHS requirements of

1N ~50/60Hz, 100/110/220/230 Vac, This product complies with
21 CFR Sub-Chapter J

Inherent Fiitration: 3.3mmAl at 75kVp JYYYY-MM

4 A 5 A

Namjena:
Sustav MobileDiagnost wDR prikladan je za sve rutinske radiografske preglede, ukljucujuci
specijalizirana podrucja poput intenzivne njege, traume, operacijske sale ili pedijatrije.
Standardni radiografski postupci su, na primjer:
e rendgenske pretrage kostura ukljucujuéi lubanju, grudni kos, kraljeznicu, zdjelicu,
gornje ekstremitete, donje ekstremitete itd.
e rendgenske pretrage plucéa
e rendgenske pretrage mekog tkiva poput abdomena
Korisnik na raspolaganju ima sljedece metode izlaganja.
e Slobodna tehnika izlaganja za dva prenosiva beZi¢na detektora razliite veliine.
e slobodna tehnika izlaganja za kasete s filmom i/ili CR sustave

4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi dovelo u
opasnost

A. Kako sustav ne bi postao neoperativan, nemojte ponovno pokretati niti se odjavljivati sa
svog sustava dok tvrtka Philips ne implementira softverski ispravak.

B. Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uredaja kako biste ih upoznali s problemom.

C. Ispunite i vratite priloZeni obrazac za odgovor tvrtki Philips Sto prije, a ne kasnije od 30
dana od primitka. Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak sigurnosne obavijesti,
razumijevanje problema i potrebne radnje koje treba poduzeti.

5. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips kako bi se problem rijesSio

Tvrtka Philips ée vas kontaktirati radi zakazivanja posjeta terenskog servisnog inZenjera tvrtke
Philips kako bi implementirao softversko rjeSenje za ovaj problem (referenca FCO71200226 za
Australiju i Novi Zeland i FCO71200228 za sve ostale drzave zahvacene ovim problemom)

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najvis$i nam je prioritet. Ako su vam potrebne daljnje
informacije ili podrska, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips na:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb
Telefon: 01 2330-978, 01 2330-949

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢, Mr.Sc.
Ova obavijest proslijedena je nadleznim regulatornim agencijama.
S postovanjem,
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Obrazac za odgovor na sigurnosnu obavijest

Referenca: MobileDiagnost wDR — istek valjanosti certifikata softvera (FCO71200226, FCO71200228)

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, ne kasnije od 30 dana od primitka.
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema i
potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Adresa:

Grad/drzava:

Radnje koje treba poduzeti klijent:

e Kako sustav ne bi postao neoperativan, nemojte ponovno pokretati niti se odjavljivati sa svog
sustava dok tvrtka Philips ne implementira softverski ispravak.

e Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uredaja kako biste ih upoznali s problemom.

e Ispunite i vratite priloZeni obrazac za odgovor tvrtki Philips $to prije, a ne kasnije od 30 dana od

primitka.

Potvrdujemo primitak i razumijevanje sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da su informacije iz ove
obavijesti pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju sustavom MobileDiagnost wDR.

Ime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Polozaj:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum
(DD/MM/GGGG):

Ispunite i vratite obrazac za odgovor tvrtki Philips putem e-poste na adresu: sjurcevic@iit.hr
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