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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Problem spowodowany przez korzystania z funkcji Image Boost w systemie EPIQ
firmy Philips podczas obrazowania xPlane oraz Color Flow lub Dopplera

z uzyciem gtowicy X8-2t
Szanowni Panstwo!

W dostepnej w systemie EPIQ funkcji Image Boost uzywanej podczas obrazowania xPlane oraz Color Flow lub
Dopplera za pomocg gtowicy X8-2t wykryto problem, ktéry moze powodowac¢ niewtasciwe obrazowanie
przeptywu krwi. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu objasnienie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient lub uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
witasciwego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi danego urzgdzenia.

W ostatnim czasie firma Philips wykryta problem w dostepnej w systemie EPIQ funkcji Image Boost. Problem
ten pojawia sie podczas obrazowania xPlane oraz Color Flow lub Dopplera wykonywanego z uzyciem gtowicy
przezprzetykowej X8-2t. Po wtgczeniu funkcji Image Boost widoczna w kolorowym polu wizualizacja
przeptywu nie odzwierciedla doktadnie przeptywu krwi. Podobny problem pojawia sie po uruchomieniu funkc;ji
Image Boost w trybach Dopplera fali ciggtej i pulsacyjnej, w ktérych zapisy réwniez nie odzwierciedlajg
przeptywu krwi.

Do tej pory nie otrzymalismy zadnych informacji na temat wystgpienia jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa; Dziaf Serwisu tel 22 /571 01 11, serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostanie przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgce;.

Zdarzenia niepozgdane oraz problemy z jakoscig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszacé online pod adresem www.fda.gov/medwatch/report.htm, tradycyjng pocztg lub faksem do programu
zgtaszania zdarzen niepozgdanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem,

— (/J

/ (G
Ron Nolte

Q&R Leader
Philips Ultrasound
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Problem spowodowany przez korzystania z funkcji Image Boost w systemie EPIQ
firmy Philips podczas obrazowania xPlane oraz Color Flow lub Dopplera

z uzyciem gtowicy X8-2t

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Wszystkie systemy EPIQ (modele EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 7G,
EPIQ 7C, EPIQ CVx i EPIQ CVXxi) z oprogramowaniem w wersji 7.0 w przypadku
obrazowania z uzyciem gtowicy przezprzetykowej X8-2t. Niniejsze
zawiadomienie nie dotyczy systemow EPIQ z oprogramowaniem w innej wersji.

OPIS PROBLEMU

Wiaczenie funkcji Image Boost podczas obrazowania xPlane oraz Color Flow lub
Dopplera z uzyciem gtowicy przezprzetykowej X8-2t powoduje niedokfadne
odzwierciedlenie przeptywu krwi. Wizualizacja przeptywu w trybie Color Flow
bedzie niedoktadna, a zapisy wykonane w trybie Dopplera, zaréwno fali ciggtej,
jak i pulsacyjnej, beda nieprawidtowe.

ZAGROZENIE

e Potencjalne ryzyko niedoszacowania stopnia patologii zwigzanej z
przeptywem wstecznym w wyniku nieprawidtowej wizualizacji lub
nieprawidtowego zapisu dopplerowskiego.

e Potencjalne ryzyko nieprawidtowej oceny podczas implantaciji
urzgdzenia w wyniku niewtasciwej wizualizacji kodowanego kolorem
przeptywu w trybie xPlane lub niewtasciwego zapisu dopplerowskiego.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Sprawdzanie wersji oprogramowania ultrasonografu:

» Wigczy¢ aparat i zaczekaé na zakonczenie sekwencji uruchamiania.

* Nacisng¢ przycisk ,,Support” (Pomoc) po prawej stronie panelu sterowania.

» W obszarze ,System Management” (Zarzadzanie aparatem) klikng¢ przycisk
~oystem Information” (Informacje o aparacie).

Wersja oprogramowania jest widoczna w sekcji Software Information (Informacije
0 oprogramowaniu).

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nie nalezy korzystac z funkcji Image Boost w ultrasonografie EPIQ w przypadku
uzywania gtowicy X8-2t.

Nalezy sie upewnié, ze funkcja Image Boost jest wytgczona, wykonujgc
nastepujgce czynnosci:
e Wybra¢ karte ,2D”.
e Upewni¢ sie, ze przycisk sterujgcy funkcjg ,Image Boost” nie jest
wybrany (innymi stowy jest ,wyigczony”).
e Jesli przycisk sterujacy funkcjg ,Image Boost” jest wybrany, nalezy go
wytgczyé.

Uwaga: domysinie funkcja Image Boost jest wytgczona. Po wytgczeniu funkciji
Image Boost wszystkie pozostate funkcje aparatu beda dziata¢ normalnie.

Prosimy o wypetnienie znajdujgcego sie na ostatniej stronie formularza
odpowiedzi i odestanie go mozliwie najszybciej do firmy Philips na adres e-mail
serwis.medyczny@philips.com
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DZIALANIA W celu rozwigzania problemu firma Philips przeprowadzi nieodptatnie
ZAPLANOWANE PRZEZ | aktualizacje oprogramowania.
FIRME PHILIPS

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

| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza pocztg e-mail na adres: serwis.medyczny@philips.com

Imie i nazwisko
osoby kontaktowej

Numer telefonu

Adres e-mail

Nazwa placowki

Ulica
Miejscowosé, kod
pocztowy

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA:

Oswiadczam, ze zapoznalem(-am) sie i rozumiem tres¢ niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
korekty urzgdzenia medycznego.

[0 Opisywany problem nie dotyczy posiadanego przeze mnie urzadzenia, poniewaz korzysta ono
z oprogramowania w wersji innej niz 7.0.

[1 Opisywany problem dotyczy posiadanego przeze mnie urzgdzenia, poniewaz korzysta ono z
oprogramowania w wersji 7.0. Rozumiem, jakie dziatania nalezy podjac do momentu aktualizacji
oprogramowania.

IMIE, | NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYTUL

PODPIS KLIENTA DATA

W przypadku trudnosci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska Sp. z 0.0.; Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11, serwis.medyczny@philips.com
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