PRINTED COPIES ARE UNCONTROLLED

Philips Health Systems Quality System Management Template PBE/191015/001

LAB Field Safety Notification Rev: B
Laboratory Informatics Status: Approved
FSN 0113954713 15 Oktober 2019

URGENT - Field Safety Notice

Medical Device Correction

LABOSYS
Verkeerd BSN gekoppeld aan een patiént door backgroundquery SBV-Z

Beste LABOSYS gebruiker,

Philips heeft een fout geconstateerd bij het opvragen van een BSN bij de SBV-Z in LABOSYS, waardoor
een verkeerd BSN gekoppeld kan worden aan een patiént. Deze Field Safety notitie informeert u over:
e Wat het problem is en onder welke omstandigheden dit kan voorkomen.
e De maatregelen die u als klant/gebruiker kunt nemen om risico’s voor de patiénten te beperken.
e De acties, die Philips in gang heeft gezet om dit probleem te corrigeren.

Dit document bevat belangrijke informatie voor het veilige en juiste gebruik
van uw applicatie

Beoordeel de onderstaande informatie met alle stafmedewerkers die op de hoogte moeten zijn over de
inhoud van deze melding. Het is belangrijk om de implicaties te begrijpen van deze melding.

Bewaar een kopie bij de gebruiksaanwijzing van deze applicatie.

Voor verdere informatie kunt u contact opnemen met Piet Beks, email piet.beks@philips.com of
telefonisch via nummer 06-10557127.

Deze kennisgeving is gemeld aan de betreffende regelgevende instantie.
Onze excuses voor het ongemak.

Met vriendelijke groeten,

Piet Beks

Service Manager
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PRODUCT LABOSYS/2 R4.3, LABOSYS 2017.2, LABOSYS 2017.3, LABOSYS 2018.1 en
LABOSYS 2018.2

PROBLEEM Bij zelfstandige laboratoria wordt door middel van een background proces op

OMCHRIJVING

basis van adres, geboortedatum en geslacht het BSN van de patiént opgevraagd
bij de SBV-Z. Het kan voorkomen dat een BSN teruggestuurd wordt, die niet bij
deze patiént hoort. Deze situatie doet zich voor indien op hetzelfde adres twee
personen verblijven met dezelfde geboortedatum en geslacht en een van deze
personen nog niet geregisteerd is bij de SBV-Z. Bij een querie bij de SBV-Z wordt
het BSN van de persoon terug gegeven, die bekend is bij de SBV-Z, niet wetende
dat er nog een persoon op dit adres woont. De SBV-Z stuurt wel de
patiéntnaam in het antwoordbericht terug, echter dit wordt door LABOSYS niet
geverifeerd en kan het BSN van de nieuwe patiént overschreven worden door
het BSN van de persoon die al eerder op het zelfde adres is ingeschreven.

HAZARD INVOLVED

Dit probleem kan zich voordoen bij patiénten afkomstig van een instelling waar
het risico groot is dat meerdere personen aanwezig zijn met dezelfde geboorte
datum en geslacht (bv een verzorgingstehuis of asielzoekers centrum). Indien
personen aanwezig zijn, die nog niet ingeschreven zijn bij de burgelijke stand en
daarmee bij de SBV-Z, kan een verkeerd BSN terug gestuurd worden.

IDENTIFICATIE VAN UW
PRODUCT

U maakt gebruik van de LABOSYS applicatie voor de verwerking van
laboratorium aanvragen en resultaten en waarbij patiént gegevens geverifieerd
worden bij de SBV-Z.

ADVIES AAN DE KLANT

Zorg ervoor dat bij patiénten, die verblijven op een locatie waar meerdere
personen wonen, extra gecontroleerd worden of het gaat om de juiste patiént.
Naast de controle van geboortedatum en geslacht moet ook de patiéntnaam
gecontroleerd worden.

GEPLANDE ACTIES
PHILIPS

Een oplossing voor dit probleem moet nog verder uitgewerkt worden en zal
geleverd worden via een toekomstige software release.
Als oplossing wordt gedacht aan:
e Extra controle op de naam, die in het antwoord bericht meegestuurd
wordt
e Niet overschrijven van een reeds bestaande BSN. Dit moet gelogd
worden, zodat achteraf een beheerder handmatig het juiste BSN bij de
patiént kan plaatsen.

VERDERE INFORMATIE
EN SUPPORT

Voor verdere informatie kunt u contact opnemen met: Piet Beks,
email piet.beks@philips.com of telefonisch via nummer 06-10557127.
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