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HITNO - sigurnosna obavijest

Ultrazvuéni sustavi Philips EPIQ i Affiniti
Pogreska s podacima o pacijentu

PosStovani korisnice,

na ultrazvuénim sustavima Philips EPIQ i Affiniti otkriven je problem koji bi mogao predstavljati rizik za pacijente
ako se ponovno manifestira. Svrha ove ispravke za medicinske uredaje jest obavijestiti vas o:

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

e radnjama koje korisnik treba poduzeti kako se pacijente ne bi dovelo u opasnost.

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

Sve ¢lanove osoblja kojima su potrebne ove informacije upoznajte sa sadrzajem sigurnosne
obavijesti.

Kopiju spremite zajedno s uputama za upotrebu opreme.

Tvrtka Philips utvrdila je da u odredenim tijekovima rada postoji moguénost prikaza i spremanja neto€nih
podataka o pacijentima u pregled. Problemi se drukcije manifestiraju u razli¢itim verzijama softvera, a detalji o
njima slijede. U svakom slu&aju, preporucenim tijekovima rada koji su standardni za odrZzavanje, problem se
moZe izbjeci.

Do danas nije prijavljen nijedan Stetan dogada;.

Ako su vam u vezi s ovim problemom potrebne detaljnije informacije ili podrska, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips:

Arbor Medical d.o.o.

Bani 75, 10010 Buzin, Zagreb

Tel. +385 1 7000 728

Email: info@arbor-medical.hr

Tvrtka Philips prijavila je ovu obavijest odgovarajucoj regulatornoj agenciji.

Nuspojave ili problemi s kvalitetom do kojih je doSlo prilikom uporabe ovog proizvoda mogu se prijaviti u
programu izvjeS¢ivanja o nezelienom dogadaju MedWatch Adverse Event Reporting ameriCke Uprave za hranu i
lijekove (FDA) putem interneta (www.fda.gov/medwatch/report.htm), redovnom poStom ili faksom.

Tvrtka Philips ispriCava se za sve neugodnosti koje vam je ovaj problem mozda prouzrogio.

S postovanjem,

Ron Nolte
Direktor odjela za kvalitetu i regulativu
Philips Ultrasound
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PROIZVODI NA KOJE
SE OBAVIJEST ODNOSI

Svi navedeni proizvodi
zahvaceni su jednim ili
vi§e problema iz ovog
pisma.

Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70) koji
rade na sljedec¢im verzijama softvera:

Verzije softvera zahvaéene u cijelom svijetu: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x,
1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0.x, 5.0, 5.0.1.

Verzije softvera zahvaéene samo u Kini: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x,
1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x.

KAKO PREPOZNATI
PROIZVODE NA KOJE
SE OBAVIJEST ODNOSI

Kako odrediti verziju softvera na ultrazvuénom sustavu:

e Ukljucite sustav i dopustite da se dovrsi sekvenca podizanja sustava

e Pritisnite ,Support® (Podr§ka) na desnoj strani upravljacke plo¢e

e U opciji ,System Management* (Upravljanje sustavom) pritisnite ,System
Information® (Informacije o sustavu)

Verzija softvera navedena je u odjeljku Software Information (Informacije o
softveru).

1. problem

ZAHVACENI PROIZVODI

Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70) koji
rade na sljede¢im verzijama softvera: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x,
1.8.x, 2.0.x, 3.0.%, 4.0.x, 5.0, 5.0.1 u cijelom svijetu ili 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x,
1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x samo u Kini.

TO VRIJEDI SAMO U
SLJEDECEM SLUCAJU

Zapocinjete pregled novog pacijenta i slu¢ajno unesete podatke za drugog
pacijenta za kojeg ve¢ postoje spremljeni pregledi u sustavu.

TIJEK RADA
POGRESKE

Do pogreske moze doci ako pokusate ispraviti pogreSku tako da uredite podatke
o pacijentu ili odaberete drugog pacijenta s radnog popisa.

OPIS POGRESKE

To moze izazvati mijeSanje podataka o pacijentima izmedu dva pregleda za dva
pacijenta. PogreSka mozZe obuhvatiti demografske podatke, slike, mjerenja i
izraCune pacijenata.

PREDLOZENI TIJEK
RADA RADI
IZBJEGAVANJA
POGRESKE

Ako slu€ajno unesete podatke za neto¢nog pacijenta prilikom pokretanja
pregleda, odmah zavrSite i izbriSite pregled s pogreSkama. Pogledajte preglede
drugog pacijenta i provijerite je li ta radnja nenamjerno izmijenila ime pacijenta.
Zatim zapoc¢nite pregled novog pacijenta za Zeljenog pacijenta putem obrasca
Patient Data (Podaci o pacijentu) ili kartice Worklist (Radni popis).
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ZAHVACENI PROIZVODI

Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70) koji
rade na sljedec¢im verzijama softvera 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0 u cijelom
svijetu ili 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x samo u Kini.

TO VRIJEDI SAMO U
SLJEDECEM SLUCAJU

e U opciji Setups (Postavljanja) omogucena je postavka jednog izvjeS¢a po
pretrazi.

e Upotrebljavate radne liste po modalitetu.

TIJEK RADA
POGRESKE

e PokuSavate zapocCeti novi pregled s radne liste dok pregledavate pregled za
drugog pacijenta.

e Zanovog pacijenta odabranog s radne liste ve¢ je pohranjen prethodni
pregled u sustavu.

OPIS POGRESKE

Sustav ¢e pomijeSati podatke o pacijentima izmedu prethodnog pregleda i
pregleda koji je trenutno otvoren za prikaz. PogreSka moze obuhvatiti
demografske podatke, slike, mjerenja i izraune pacijenata.

PREDLOZENI TIJEK
RADA RADI
IZBJEGAVANJA
POGRESKE

Uvijek zatvorite i/ili zavrSite pregled prije nego S$to zapoé&nete novi.

3. problem

ZAHVACENI PROIZVODI

Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70) koji
rade na sljedec¢im verzijama softvera 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x,
1.8.x, 2.0.x, 3.0.x u cijelom svijetu ili 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7 X,
1.8.x samo u Kini.

TIJEK RADA
POGRESKE

e Izlazite iz obrasca Patient Data (Podaci o pacijentu) na neki drugi nacin
osim tako da pritisnete gumb Done (Gotovo) (npr. tako da pritisnete Setups
(Postavljanja) ili Support (Podrska)).

ili

e Zapocdinjete pregleda pomoc¢u znacajke Temporary ID (Privremeni ID).

OPIS POGRESKE

Kada zapocinjete pregled novog pacijenta, mozda Cete na zaslonu vidjeti zadnju
zamrznutu sliku iz pregleda prethodnog pacijenta.

PREDLOZENI TIJEK
RADA RADI
1ZBJEGAVANJA
POGRESKE

Ako vidite zamrznutu sliku prethodnog pacijenta, jednostavno odmrznite sliku i
vratite se na snimanje uzivo. Zatim provedite novi pregled prema planu.
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ZAHVACENI PROIZVODI

Svi ultrazvuéni sustavi EPIQ i Affiniti (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 i Affiniti 70) koji
rade na sljedec¢im verzijama softvera 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x,
1.8.x, 2.0.x, 3.0.%, 4.0.x, 5.0, 5.0.1 u cijelom svijetu ili 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x,
1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x samo u Kini.

TIJEK RADA
POGRESKE

Nakon 8to ispunite obrazac Patient Data (Podaci o pacijentu), a prije snimanja
slika, aktivirajte stanje mirovanja sustava ili iskljucite kabel za napajanje.

OPIS POGRESKE

Kada ponovno pokrenete sustav, na obrascu Patient Data (Podaci o pacijentu)
mozda ¢e se i dalje prikazivati visina, masa i povrsina tijela.

PREDLOZENI TIJEK
RADA RADI
IZBJEGAVANJA
POGRESKE

Kada zapocinjete pregled novog pacijenta, pregledajte polja visine, mase i
povrsine tijela kako biste provjerili prikazuju li se to€ni podaci za trenutnog
pacijenta.

POVEZANI RIZICI ZA
ZDRAVLJE

Ako korisnik nije upoznat s pogreSkom s podacima o pacijentu, moze
doci do sljedecih rizika:

e odgoda terapije

e gubitak podataka o pacijentu

e pogresna dijagnoza.

RADNJE KOJE CE
PODUZETI TVRTKA
PHILIPS

Tvrtka Philips korisnicima Salje ovo pismo sa smjernicama i predloZenim tijekom
rada kako bi se sprije€ili moguéi problemi.

DALJNJE INFORMACIE
| PODRSKA

Ako su vam u vezi s ovim problemom potrebne detaljnije informacije ili podrska,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips

Arbor Medical d.o.o.

Bani 75, 10010 Buzin, Zagreb

Tel. +385 1 7000 728

Email: info@arbor-medical.hr
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Obrazac odgovora za klijente

Ispunite i posaljite elektronickom poStom 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:

[0 Procitao sam i razumio ovo hitno pismo povezano s ispravkom na medicinskom uredaju.

NAZIV KORISNIKA (ispisati) NASLOV

POTPIS KORISNIKA DATUM

Ako nailazite na probleme prilikom izvodenja uputa navedenih u ovoj obavijesti, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips na:

Arbor Medical d.o.o.

Bani 75, 10010 Buzin, Zagreb

Tel. +385 1 7000 728

Email: info@arbor-medical.hr




