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KIIRELOOMULINE - ohutusteade

Ultrahelisiisteemid Philips EPIQ ja Affiniti
Patsiendiandmetega seotud viga

Lugupeetud klient!

Ultrahelististeemidel Philips EPIQ ja Affiniti on tuvastatud viga, mis voib taasesinemise korral seada ohtu
patsiendid. See meditsiiniseadme parandus teavitab teid jargmisest:
* probleemi olemusest ja selle iimnemistingimustest;

¢ toimingutest, mida klient/kasutaja peab sooritama patsientide ohutuse tagamiseks.

See dokument sisaldab olulist teavet teje seadme jatkuva ohutu ja dige
kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti lébi tédtajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse
sisust teadlikud.

Sailitage dokumendi koopia koos seadme kasutusjuhendiga.

Philips on tuvastanud, et teatud ebatavaliste téévoogude korral on véimalus, et kuvatakse ja uuringusse
salvestatakse valed patsiendiandmed. Probleemid iimnevad erinevate tarkvaraversioonide puhul erinevalt ja
seda tapsustatakse kéesolevas kirjas. Igal juhul on soovituslik tegevus standardne ravi ja probleemi valtimine.

Tanaseni pole kahjulikest tagajargedest teatatud.

Kbnealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke (ihendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga
aadressil Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri, 76401. e-kiri service@meditsiinigrupp.ee

Philips edastas selle teate asjakohasele reguleerimisametile.

Selle toote kasutamisega seotud kérvaltoimetest véi kvaliteediprobleemidest vaib teatada FDA kérvaltoimetest
teavitamise programmi MedWatch kaudu internetis (www.fda.gov/imedwatch/report.htm), posti teel voi faksiga.

Philips vabandab kéigi ebamugavuste pérast.

Lugupidamisega,

Ron Nolte
Kvaliteedi- ja korraldusameti vanemdirektor
Philips Ultrasound
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KAHJUSTATUD
TOOTED

Koiki loetfetud tooteid
méjutab véhemalt (ks
kéesolevas kirjas
tuvastatud probleemidest.

Koik EPIQ ja Affiniti uItraheIisUsieemid (mudelid EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 ja Affiniti 70)
mille tarkvaraversioon on (ks jargmistest.

Uleilmselt majutatud tarkvaraversioonid: 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.

Ainult Hiinas méjutatud tarkvaraversioonid: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x,
1.7.x,1.8x, 1.9.x, 2.1.x.

KUIDAS KAHJUSTATUD

Ultrahelististeemi tarkvaraversiooni kindlakstegemine

* Lulitage susteem sisse ja oodake, kuni kaivitusjérjestus 16ppeb.

Vajutage juhtpaneeli paremal &érel nuppu Support (Tugi).

TOOTEID TUVASTADA Kidpsake valiku System Management (Stisteemi haldus) all olevat
valikut System Information (Susteemi teave).
Tarkvaraversioon on toodud jaotises Software Information (Tarkvara teave).
1. PROBLEEM
Koik EPIQ ja Affiniti ultrahelististeemid (mudelid EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
. EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 ja Affiniti 70),
MOJUTATUD TOOTED mille tarkvaraversioon on: 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 (Uleilmselt) v&i 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 (ainult Hiinas).
SEE ON ASJAKOHANE | Alustate uut patsiendiuuringut ja sisestate tahtmatult teise patsiendi andmed,
AINULT, KUI kelle puhul juba on stisteemis salvestatud uuringuid.

TOOVOO PROBLEEM

Viga véib tekkida, kui proovite eksimust parandada, muutes patsienditeavet véi
valides td6nimekirjast teise patsiendi.

VEA KIRJELDUS

See voib ajada sassi patsiendiandmed kahe patsiendiuuringu vahel. Need
andmed hélmavad patsiendi demograafilist teavet, kujutisi, mé6tmisi ja arvutusi.

VEA VALTIMISEKS
SOOVITATAV TEGEVUS

Kui sisestate uuringut alustades tahtmatult valed patsiendiandmed, I6petage ja
kustutage vigane uuring koheselt. Kontrollige teise patsiendi uuringuid,
veendumaks, et toiming ei ole muutnud selle patsiendi nime. Seejarel alustage
soovitud patsiendile uut patsiendiuuringut, kasutades vahekaardil Worklist
(Téonimekir) vormi Patient Data (Patsiendiandmed) nagu tavaliselt.
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2. PROBLEEM |
Koik EPIQ ja Affiniti u]trahelisus:teemid (mudelid EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
~ EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 ja Affiniti 70),
MOJUTATUD TOOTED mille tarkvaraversioon on 1.5.x, :1 7%, 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0 (Uleilmselt) v6i 1.5.x,
1.7.x, 1.8.x, 1.9.%, 2.1.x (ainult ﬁliinas).
* Teil on lehel Setups (Seadisitused) aktiveeritud suvand Single Report per
SEE ON ASJAKOHANE Study (Uks aruanne uuringu kohta).
AINULT, KUI JA '

Kasutate valikut Modality Worklist (Modaliteedi téénimekiri)

TOOVOO PROBLEEM

* Proovite alustada téénimekirjast uut uuringut, kui vaatate samal ajal tle

ménda teist patsiendiuuringut.
JA

e Todnimekirjast valitud uuel patsiendi puhul on stisteemis varasem uuring

juba salvestatud.

VEA KIRJELDUS

Susteem ajab varasema uuringu ja parasjagu iilevaatamiseks avatud uuringu
patsiendiandmed sassi. Need andmed hélmavad patsiendi demograafilist teavet,
kujutisi, mé6tmisi ja arvutusi.

VEA VALTIMISEKS

Sulgege ja/voi I6petage uuring alati enne uue uuringu alustamist.

SOOVITATAV TEGEVUS
3. PROBLEEM
Koik EPIQ ja Affiniti ultrahelisiisteemid (mudelid EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
K EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 ja Affiniti 70),
MOJUTATUD TOOTED mille tarkvaraversioon on: 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 (Uleilmselt) v&i 1.0.x; 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x
(ainult Hiinas).

TOOGVOO PROBLEEM

Véljute vormilt Patient Data (Patsiendiandmed) muul moel kui kiépsates
nuppu Done (Valmis) (naiteks vajutades suvandit Setups (Seadistused) voi
Support (Abi)).

VOl

* Alustate uuringut, kasutades funktsiooni Temporary ID (Ajutine ID).

VEA KIRJELDUS

Alustades uut patsiendiuuringut vdidakse kuvada eelmise patsiendiuuringu
klimutatud kujutis,

VEA VALTIMISEKS
SOOVITATAV TEGEVUS

Kui naete eelmise patsiendi killmutatud kujutist, siis lintsalt vabastage kujutis ja
naaske reaalajas kuvamise juurde. Seejérel tehke uuring nagu tavaliselt.
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4. PROBLEEM
Kéik EPIQ ja Affiniti ultrahelisiisteemid (mudelid EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W,
" EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 ja Affiniti 70),
MOJUTATUD TOOTED mille tarkvaraversioon on: 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 (Ule;ilmselt) v6i 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 (ainult Hiinas).

TOOVOO PROBLEEM

Lulitate sisteemi unereziimi véi eraldate toitejuhtme parast seda, kui olete
téitnud vormi Patient Data (Patsiendiandmed), ja enne seda, kui olete
salvestanud kujutisi.

VEA KIRJELDUS

Susteemi taaskaivitades véib voi'm Patient Data (Patsiendiandmed) endiselt
ndidata eelmise uuringu patsiendi pikkust, kaalu ja keha pindala.

TERVISERISKID

VEA VALTIMISEKS Veenduge uut patsiendiuuringut alustades, et kontrollite pikkuse, kaalu jakeha
SOOVITATAV TEGEVUS | pindala valjad Ule, et need naitaks diget teavet praeguse patsiendi kohta.

Kui kasutaja ei ole patsiendiandmetega seotud veast teadlik, on oht
SEOTUD jérgmiste riskide tekkeks:

e raviviibimine
* patsiendiandmete kadu
e vale diagnoos

PHILIPSI PLANEERITUD
TEGEVUSED

Philips edastab klientidele kiesoleva kirja, mis sisaldab suuniseid ja juhiseid
soovituslike tdévoogude kohta, et hoida dra véimalikke probleeme.

LISATEAVE JA TUGI

Kénealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke tihendust Philipsi
kohaliku tooteesindajaga aadressil Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri,
76401. e-kiri service@meditsiinigrupp.ee
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Kliendi vastuse

vorm

Téitke vastusevorm ja saatke see e-maili teel: service meditsiinigrupp.ee

27. oktoober 2020

Kontaktisiku nimi

Telefoninumber

E-posti aadress

Asutuse nimi

Ténav
Linn, maakond,
sihtnumber

KLIENDI KINNITUS

[JOlen kiireloomulise meditsiiniseadme veaparanduskirja ldbi lugenud ja saan sellest aru.

KLIENDI NIMI (triikitdhtedega)

KLIENDI ALLKIRI

AMETINIMETUS

KUUPAEV

Juhul kui teil on raskusi selles teatises sisalduvate suuniste téitmisega, votke Ghendust Philipsi kohaliku
esindajaga aadressil Meditsiinigrupp AS, Pirnu mnt 499, Laagri, 76401. e-kiri service@meditsiinigrupp.ee

Maiu Engman
ol,12.20L0

IuGgrom.



