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PILNE — Korekta urządzenia medycznego
Portal IntelliSpace z oprogramowaniem w wersji 4.0 

Przy wczytywaniu badania pacjenta/pacjentów do aplikacji Review (Przegląd) na ekranie aplikacji do kompleksowej analizy kardiologicznej Comprehensive Cardiac Analysis (CCA) może się wyświetlać inne badanie pacjenta/pacjentów.   

Szanowni Państwo,

W wersji 4.0 portalu IntelliSpace firmy Philips wykryto nastepujący problem: na ekranach aplikacji do przeglądu i analizy danych mogą wyświetlać się informacje dotyczące dwóch różnych badań pacjenta /pacjentów.  
Występowanie tego problemu może stanowić potencjalne ryzyko dla pacjentów lub użytkowników. 

Niniejsze informacje na temat bezpieczeństwa (opatrzone numerem FSN88100001) mają na celu poinformowanie:
· na czym polega problem i w jakich sytuacjach może się pojawić;
· jakie działania powinien podjąć klient/użytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentów 
lub użytkowników;
· jakie działania zaplanowała firma Philips w celu rozwiązania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera ważne informacje dotyczące dalszego bezpiecznego i właściwego użytkowania sprzętu medycznego.

Należy przekazać poniższe informacje wszystkim członkom personelu, którzy powinni się z nimi zapoznać. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikających z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dołączenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obsługi sprzętu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w związku z opisanym działaniem korekcyjnym prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub Biurem Obsługi Klienta firmy Philips Healthcare:
Philips Polska Sp. z  o.o.
Philips Healthcare  Dział Serwisu
Tel. 22 571 01 11;   
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B,   02-222 Warszawa

Użytkownicy ze Stanów Zjednoczonych i Kanady proszeni są o kontakt telefoniczny z Biurem Obsługi Klienta ds. rozwiązań technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: należy wprowadzić identyfikator ośrodka lub postępować zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostało przekazane właściwej instytucji nadzorującej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodności związane z tym problemem.

Z poważaniem,

Joseph Vinhais
Starszy dyrektor ds. jakości i zgodności z przepisami
Philips Healthcare



	
PRODUKTY, KTÓRYCH DOTYCZY TEN DOKUMENT
	Portal IntelliSpace z oprogramowaniem w wersji 4.0 

	OPIS PROBLEMU
	W wyniku usterki wykrytej w opisywanych produktach na ekranach aplikacji do przeglądu (Review) i analizy danych (Analysis), pomiędzy którymi przełącza się użytkownik, mogą wyświetlać się informacje dotyczące dwóch różnych badań pacjenta/pacjentów. 

	RYZYKO
	W przypadku wystąpienia usterki na ekranach dwóch użytkowanych aplikacji wyświetlane będą dane dwóch różnych badań pacjenta/pacjentów. Istnieje ryzyko, że użytkownik nie będzie świadomy tego faktu.  


	ROZPOZNAWANIE PRODUKTÓW
	Aby sprawdzić wersję oprogramowania należy:
· Kliknąć przycisk „Help” (Pomoc).
· Wybrać polecenie About (Informacje o produkcie), aby wyświetlić nazwę wersji oprogramowania.

Problem dotyczy portali z oprogramowaniem w wersji 4.0.

	DZIAŁANIA, JAKIE POWINIEN PODJĄĆ KLIENT/UŻYTKOWNIK
	W przypadku jednoczesnego uruchomienia aplikacji CCA i Cardiac Viewer:
· Nie należy wczytywać różnych badań z lokalizacji Patient Directory (Katalog pacjenta) za pomocą funkcji „Add to running application” (Wczytaj do uruchomionej aplikacji). (PATRZ „UWAGA”) W celu otwarcia aplikacji należy wybrać żądane badanie, a następnie kliknąć ikonę aplikacji CCA.

· Gdy zostanie wybrane inne badanie i użyta funkcja „Add to Running Application” (Wczytaj do uruchomionej aplikacji), wówczas:
1. Wyświetli się poniższy komunikat informacyjny:
      „More than one study was selected. Please verify that all studies belong to the same patient” (Wybrano więcej niż jedno badanie. Sprawdź, czy wszystkie wybrane badania należą do tego samego pacjenta), po którym należy kliknąć przycisk „OK”.
               [image: cid:image001.png@01CCECA9.87143B60]
2. Wyświetli się poniższy komunikat z ostrzeżeniem:
	„The application does not support additional data loading” (Aplikacja nie obsługuje funkcji wczytywania dodatkowych danych), po którym należy kliknąć przycisk „OK”.
             [image: Description: C:\Users\ilq00536\AppData\Local\Temp\SNAGHTMLc4b79f.PNG]
· Użytkownik powinien upewnić się, że na ekranie wyświetlane są dane pacjenta (lub pacjentów) wybranego z lokalizacji Patient Directory (Katalog pacjenta). 
[bookmark: _GoBack]
UWAGA: Aplikacje CCA i Cardiac Viewer nie umożliwiają korzystania z funkcji „Add to Running Application” (Wczytaj do działającej aplikacji). Szczegółowe informacje można znaleźć w instrukcji obsługi portalu IntelliSpace Portal firmy Philips Healthcare, nr kat. 4598 011 18151_D, punkt 9.2.1, str. 9-15. 

	DZIAŁANIA ZAPLANOWANE PRZEZ FIRMĘ PHILIPS
	Firma Philips Healthcare prześle niniejsze powiadomienie do wszystkich klientów, których ono dotyczy, i zainstaluje aktualizację oprogramowania w wersji 4.0.1, co pozwoli na usunięcie powyższego problemu. 

Instalacja aktualizacji zostanie przeprowadzona przez firmę Philips w ramach akcji obejmującej polecenie korekty z numerem FCO 88100001.  Instalacja aktualizacji zostanie przeprowadzona nieodpłatnie. 

	DALSZE INFORMACJE I POMOC TECHNICZNA
	W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w związku z opisanym działaniem korekcyjnym prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub Biurem Obsługi Klienta firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z  o.o.
Philips Healthcare  Dział Serwisu
Tel. 22 571 01 11;   
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B,   02-222 Warszawa


Użytkownicy ze Stanów Zjednoczonych i Kanady proszeni są o kontakt telefoniczny z Biurem Obsługi Klienta ds. rozwiązań technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: należy wprowadzić identyfikator ośrodka lub postępować zgodnie z poleceniami).
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