PHILIPS

Informacje dotyczace bezpieczenstwa p H I LI ps

Philips Healthcare

Tomografia komputerowa -1/2 FSN 88100008 luty 2013 r.

PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Portal IntelliSpace w wersji 4.0.2
Nieprawidiowosci w oprogramowaniu mogace powodowac btedy
diagnostyczne w przypadku korzystania z systemu PACS opartego
na formacie URL

Szanowni Panstwo,

W portalu IntelliSpace z oprogramowaniem w wersji 4.0.2, ktore korzysta z systemu PACS dziatajacego
w oparciu o format URL (ang. Uniform Resource Locator), wykryto nieprawidtowosci, ktére moga stanowic
ryzyko dla pacjentow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa ( 88100008) majg na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
o jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow
lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem lub biurem Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 0111; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan technicznych
(1 800 722 9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator osrodka lub postepowac zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujacym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.
Z powazaniem,

Danny Even Chen
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami

© KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008 T-034002.08a

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie lub przekazywanie catosci lub czgsci niniejszego dokumentu w jakiejkolwiek formie — Dotyczy P-034002
elektronicznej, mechanicznej lub innej — bez uprzedniego uzyskania pisemnej zgody wtasciciela praw autorskich jest zabronione.
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Portal IntelliSpace z oprogramowaniem w wersji 4.0.2 korzystajacym z systemu
PACS dziatajgcego w oparciu o format URL

OPIS PROBLEMU

Gdy stosowany jest system PACS dziatajgcy w oparciu o format URL wczytanie
badania pacjenta do aplikacji do analizy danych po tym, jak otwarto inne
badanie w aplikacji do przegladu danych, powoduje, ze monitor do analizy
wyswietla badanie biezgcego pacjenta, natomiast na monitorze do przegladu
nadal wySwietlane jest badanie poprzedniego pacjenta.

RYZYKO

Jesli klinicysta nie zorientuje sie, ze przeglada obrazy dwdch réznych
pacjentow, moze to skutkowac¢ btedng interpretacjg wynikow, a w konsekwencji
opracowaniem nieprawidtowego planu leczenia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania zainstalowanego w urzgdzeniu,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
e Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).
e Woybrac¢ polecenie ,About” (Informacje o produkcie).

Zostanie wyswietlona wersja oprogramowania.
Nieprawidtowos¢ wystepuje w oprogramowaniu w wersji 4.0.2 z systemem
PACS dziatajagcym w oparciu o format URL.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Podczas przegladania dwoch réznych zestawdw danych zawierajgcych obrazy
do interpretaciji klinicysta powinien zwréci¢ uwage nie tylko na dane obrazowe,
ale réwniez na nazwe i/lub identyfikator badania pacjenta.

Zalecamy, aby przed wczytaniem nowego badania z systemu PACS do portalu
IntelliSpace w wersji 4.0.2, recznie zamkna¢ aplikacje do przegladania i analizy
danych.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Philips Healthcare przesle niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa do
wszystkich klientow, ktorych dotyczy opisany problem oraz przeprowadzi
aktualizacje oprogramowania w celu usuniecia nieprawidtowosci.

Skontaktuje sie z Panstwem inzynier serwisu firmy Philips w celu uzgodnienia
aktualizacji oprogramowania w produkcie, ktérego dotyczy niniejszy dokument.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem Philips
Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 0111; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
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