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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Portal IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wersji 4.0 lub 4.0.1
Podczas otwierania w aplikacjach Portalu IntelliSpace (konfiguracja ,PACS Integration”)
badan réznych pacjentéw bezposrednio z archiwum systemu PACS system nie ostrzega
uzytkownika, ze do przegladania wybrano badania roznych pacjentow.

Szanowni Panstwo,

W Portalu IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wers;ji 4.0 lub 4.0.1 wykryto nieprawidtowosci, ktérych
wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla pacjentow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 88100003) majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowala 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 informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym dziataniem korekcyjnym prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub Biurem Obstugi Klienta firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11, 22 571 04 89

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 postepowa¢ zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,

Joseph A. Vinhais, RAC
Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Portal IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wersji 4.0 lub 4.0.1
Podczas otwierania w aplikacjach Portalu IntelliSpace (konfiguracja ,PACS Integration”)
badan réznych pacjentéw bezposrednio z archiwum systemu PACS system nie ostrzega
uzytkownika, ze do przegladania wybrano badania roznych pacjentow.

Philips Healthcare

PRODUKTY, KTORYCH | « Portal IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wersji 4.0 lub 4.0.1
DOTYCZY TDOKUMENT

OPIS PROBLEMU W ustawieniach opcji ,PACS Integration” Portalu IntelliSpace (np. uruchamianie
aplikacji portalu bezposrednio z poziomu systemu PACS) znajduje sie funkcja
pozwalajgca na otwieranie w aplikacji portalu obrazéw z badan wielu
pacjentow, lecz nie wyswietla ona komunikatu ostrzegajgcego uzytkownika

0 przegladaniu obrazéw réznych pacjentéw.

Ponizej opisano dwie sytuacje, w ktérych sekwencja dziatan wykonywanych
przez uzytkownika moze spowodowac wystgpienie nieprawidtowosci:
Sytuacja numer 1:

e Z archiwum systemu PACS wybrano badania réznych pacjentéw.

o Wybrano opcje uruchomienia aplikacji portalu.

e Wybrano opcje otwarcia obrazéw w dowolnej aplikacji portalu ISP.

Sytuacja numer 2;
e Z archiwum systemu PACS wybrano badania réznych pacjentow.
e Wybrano opcje uruchomienia aplikacji portalu.
e Po otwarciu sie okna ,Series Selector” (Wybér serii) wybrano obrazy
réznych pacjentéw i otwarto je w jednej z aplikacji.

UWAGA: Nalezy pamietac, ze wszystkie wybrane do przegladu obrazy
pacjentéw zawierajg poprawne adnotacje i prawidtowe informacje pacjenta.

RYZYKO Brak u$wiadomienia sobie, ze przegladane sg badania roznych pacjentéw, moze
stwarzac ryzyko postawienia btednego rozpoznania.

ROZPOZNAWANIE Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania produktu, nalezy:

PRODUKTOW e Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).

o Wybrac¢ polecenie ,About” (Informacje o produkcie). Zostanie
wyswietlona wersja oprogramowania.

e Problem dotyczy Portalu IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wersji
4.0lub4.0.1.
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Portal IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wersji 4.0 lub 4.0.1
Podczas otwierania w aplikacjach Portalu IntelliSpace (konfiguracja ,PACS Integration”)
badan réznych pacjentéw bezposrednio z archiwum systemu PACS system nie ostrzega
uzytkownika, ze do przegladania wybrano badania roznych pacjentow.

DZIALANIA, JAKIE Jesli z archiwum systemu PACS wybrano kilku pacjentow, ktérych badania bedg
POWINIEN PODJAC przegladane w aplikacji portalu (konfiguracja ,PACS Integration”), uzytkownik
KLIENT/UZYTKOWNIK musi upewnic sie, ze wyswietlane obrazy nalezg do zadanego pacjenta.

Aby stwierdzi¢, ze przegladane badanie nalezy do danego pacjenta, nalezy
poréwnac imie i nazwisko pacjenta z informacjami wyswietlanymi na wybranym
obrazie.

Miejsce wysSwietlania sie imienia i nazwiska pacjenta oraz jego danych wskazano
na obrazie ponize;j.

DZIALANIA e Firma Philips Healthcare przesle niniejszy list powiadamiajacy do
ZAPLANOWANE PRZEZ wszystkich klientéw, ktérych dotyczy opisany problem oraz przeprowadzi
FIRME PHILIPS aktualizacje oprogramowania w celu usuniecia nieprawidtowosci.

Inzynier serwisu firmy Philips skontaktuje sie z uzytkownikami, aby ustali¢
termin nieodptatnej aktualizacji oprogramowania.
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Portal IntelliSpace (ISP) z oprogramowaniem w wersji 4.0 lub 4.0.1
Podczas otwierania w aplikacjach Portalu IntelliSpace (konfiguracja ,PACS Integration”)
badan réznych pacjentéw bezposrednio z archiwum systemu PACS system nie ostrzega
uzytkownika, ze do przegladania wybrano badania roznych pacjentow.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC TECHNICZNA | dziataniem korekcyjnym prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub
Biurem Obstugi Klienta firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11, 22571 04 89

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 wprowadzié¢
identyfikator o$rodka lub postepowa¢ zgodnie z poleceniami).
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