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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aparaty ultrasonograficzne EPIQ i Affiniti firmy Philips
Bltedne dane pacjenta

Szanowni Panstwo!

W ultrasonografach EPIQ i Affiniti firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzaé ryzyko dla
nieprawidtowego przypisania danych pacjentéw do badan. Niniejsza korekta urzgdzenia medycznego ma na
celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podjg¢ nabywca/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z
nimi zapoznaé.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzagdzenia.

Firma Philips stwierdzita, ze pewne okolicznosci stwarzajg ryzyko wyswietlania i zapisania w badaniu
nieprawidtowych danych pacjenta. Problem przejawia sie odmiennie zaleznie od wersji oprogramowania.
Szczegotowe informacije na ten temat podano w dalszej czesci niniejszego zawiadomienia. W kazdym
przypadku nalezy korzysta¢ z zalecanych procedur pracy pozwalajgcych na unikniecie problemu.

Do tej pory nie otrzymaliSmy zadnych informacji na temat wystgpienia jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.

Zdarzenia niepozgdane oraz problemy z jakoscig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszac online pod adresem www.fda.gov/medwatch/report.htm, tradycyjng pocztg lub faksem do programu
zgtaszania zdarzen niepozadanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Ron Nolte

Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
Philips Ultrasound
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem lub problemy
opisywane w niniejszym
zawiadomieniu dotyczg
wszystkich wymienionych
produktow.

Wszystkie ultrasonografy EPIQ i Affiniti (modele EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 oraz Affiniti 70) z
oprogramowaniem w nastepujacej wers;ji:

Wersje oprogramowania (wszystkie kraje): 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.

Wersje oprogramowania (tylko Chiny): 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.

ROZPOZNAWANIE

Sprawdzanie wersji oprogramowania ultrasonografu:

o Wigczy¢ aparat i zaczekac na zakohczenie sekwencji uruchamiania.
e Nacisng¢ przycisk ,Support” (Pomoc) po prawej stronie panelu
sterowania.

PRODUKTOW e W obszarze ,System Management” (Zarzgdzanie aparatem) klikng¢
przycisk ,System Information” (Informacje o aparacie).
Wersja oprogramowania jest widoczna w sekcji Software Information (Informacje
0 oprogramowaniu).
PROBLEM 1
Wszystkie ultrasonografy EPIQ i Affiniti (modele EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
PRODUKTY. W EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 oraz Affiniti 70) z

KTORYCH WYSTEPUJE

oprogramowaniem w wersji: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.%,
2.0.x, 3.0.x, 4.0.x, 5.0, 5.0.1 (wszystkie kraje) lub 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.X,
1.5.x, 1.7.x, 1.8.%, 1.9.x, 2.1.x (tylko Chiny).

WARUNEK Podczas rozpoczynania badania nowego pacjenta wprowadzone zostajg
POJAWIENIA SIE przypadkowo dane innego pacjenta, ktérego badania zostaty juz zapisane w
PROBLEMU systemie.

gg.?pl‘-\ll\(fé:ffgllﬁ Btad moze wystgpi¢ podczas préby skorygowania nieprawidtowych danych w
PROBLEMU drodze ich edycji lub wybrania z listy zadanh innego pacjenta.

OPIS PROBLEMU

Moze to spowodowacé potgczenie danych pochodzacych z badah dwoch réznych
pacjentéw. Dane te mogg obejmowac informacje demograficzne, obrazy,
pomiary oraz obliczenia.

SUGEROWANE
POSTEPOWANIE
POZWALAJACE
ZAPOBIEC

W przypadku niezamierzonego wprowadzenia danych nieprawidtowego pacjenta
podczas rozpoczynania badania nalezy natychmiast je zakonczy¢ i usungé z
systemu. W dalszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢ inne badania pacjenta w celu
potwierdzenia, ze podczas usuwania badania nie doszto do nieumysinej zmiany
nazwiska pacjenta. Nastepnie nalezy rozpoczg¢ nowe badanie wiasciwego
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WYSTAPIENIU pacjenta, wybierajac jak zwykle formularz Patient Data (Dane pacjenta) lub
PROBLEMU karte Worklist (Lista zadan).
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PROBLEM 2

Bltedne dane pacjenta

PRODUKTY, W
KTORYCH WYSTEPUJE

Wszystkie ultrasonografy EPIQ i Affiniti (modele EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,

EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 oraz Affiniti 70) z
oprogramowaniem w wersji 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0 (wszystkie kraje)

lub 1.5.x, 1.7.x, 1.8.%, 1.9.%, 2.1.x (tylko Chiny).

W konfiguracji systemu wybrano ustawienie Single Report per Study (Jeden

WARUNEK opis na badanie)
POJAWIENIA SIE oraz P
PROBLEMU e uzywana jest funkcja Modality Worklist.
. e Podczas przegladania badania innego pacjenta prébowano rozpoczgé nowe
OKOLICZNOSCI badanie z listy zadan
POJAWIENIA SIE oraz
PROBLEMU e nowy, wybrany z listy zadan pacjent miat juz wykonane badanie, ktére

zostato zapisane w systemie.

OPIS PROBLEMU

Dane pacjenta pochodzgce z poprzedniego badania oraz aktualnie otwartego i
przegladanego badania zostang ze sobg wymieszane. Dane te mogg
obejmowacé informacje demograficzne, obrazy, pomiary oraz obliczenia.

SUGEROWANE
POSTEPOWANIE
POZWALAJACE
ZAPOBIEC
WYSTAPIENIU
PROBLEMU

Przed rozpoczeciem nowego badania nalezy zawsze zamkng¢ i/lub zakonczyé
biezgce badanie.

PROBLEM 3

PRODUKTY, W
KTORYCH WYSTEPUJE

Wszystkie ultrasonografy EPIQ i Affiniti (modele EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 oraz Affiniti 70) z
oprogramowaniem w wersji 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 (wszystkie kraje) lub 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.X
(tylko Chiny).

OKOLICZNOSCI
POJAWIENIA SIE
PROBLEMU

e Formularz Patient Data (Dane pacjenta) zostaje zamkniety inaczej niz przez
klikniecie przycisku Done (Gotowe) (np. przez nacisniecie Setups
(Konfiguracja) lub Support (Pomoc)

lub

e badania rozpoczynane sg z uzyciem funkcji tymczasowego identyfikatora.

OPIS PROBLEMU

Podczas rozpoczynania badania nowego pacjenta na ekranie moze by¢
widoczny ostatni zamrozony obraz pochodzacy z badania poprzedniego
pacjenta.
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SUGEROWANE
POSTEPOWANIE
POZWALAJACE
ZAPOBIEC
WYSTAPIENIU
PROBLEMU

Jesli na ekranie widoczny jest zamrozony obraz poprzedniego pacjenta, nalezy
go odmrozi¢ i wrdci¢ do trybu obrazowania na zywo. Nastepnie nalezy
przeprowadzi¢ badanie tak jak zwykle.

PROBLEM 4

PRODUKTY, W
KTORYCH WYSTEPUJE

Wszystkie ultrasonografy EPIQ i Affiniti (modele EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 oraz Affiniti 70) z
oprogramowaniem w 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 (wszystkie kraje) lub 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 (tylko Chiny).

OKOLICZNOSCI
POJAWIENIA SIE
PROBLEMU

Po wypetnieniu formularza Patient Data (Dane pacjenta), ale przed
pozyskaniem obrazéw system zostaje przetgczony w tryb uspienia lub
wylgczony przez odtgczenie przewodu zasilajgcego.

OPIS PROBLEMU

Po ponownym uruchomieniu systemu w formularzu Patient Data (Dane
pacjenta) mogg nadal znajdowac sie dane wzrostu, masy i wskaznika BSA z
poprzedniego badania.

SUGEROWANE
POSTEPOWANIE
POZWALAJACE Rozpoczynajgc badanie nowego pacjenta, nalezy sprawdzié, czy dane w polach
ZAPOBIEC wzrostu, masy i wskaznika BSA sg danymi biezgcego pacjenta.
WYSTAPIENIU
PROBLEMU
Jesli uzytkownik nie jest Swiadomy istnienia problemu dotyczgcego

POWIAZANE niepra_wif:i’fowych danych pacjenta, moze to prowadzi¢ do nastepujgcych
ZAGROZENIA DLA zagrozen: . ,
ZDROWIA e Opdznienie w podjeciu leczenia

e Utrata danych pacjenta

o Postawienie btednego rozpoznania
DZIALANIA Niniejsze zawiadomienie zawiera wskazOowki oraz zalecane sposoby

ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

postepowania pozwalajgce unikng¢ wystgpienia potencjalnych probleméw.
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DALSZE INFORMACJE

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z
| POMOC TECHNICZNA

opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza na adres e-mail serwis.medyczny@philips.com

Imie i nazwisko
osoby kontaktowej

Numer telefonu

Adres e-malil

Nazwa placowki

Ulica
Miejscowosé, kod
pocztowy

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA:

[0 Zapoznatem(-am) sie i rozumiem tres¢ niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego korekty
urzadzenia medycznego.

IMIE | NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYTUL

PODPIS KLIENTA DATA

W przypadku trudnosci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dzial Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com
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