PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Philips Image Guided Therapy Corporation
System laserowy firmy Philips (LAS-100) z oprogramowaniem w wersji 0.5.0.3
Btedy 106 i 108

Pazdziernik 2022 r.

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

Ponizsze informacje nalezy przekazac wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta w okreslonych systemach laserowych LAS-100 problem, ktéry moze stanowic
zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawié

Firma Philips wykryta przejsciowo wystepujacy problem w oprogramowaniu systemodw laserowych LAS-
100. W systemach z oprogramowaniem w wersji 0.5.0.3 moze dochodzi¢ do wykrywania btedu, ktéry
bedzie sygnalizowany wizualnie na wyswietlaczu systemu w postaci komunikatéw ,Error 106 — System
Failure” (Btad 106 — awaria systemu) lub ,Error 108 — System Failure” (Btad 108 — awaria systemu)
opisanych ponizej.

e Komunikat o btedzie 106 powinien sie pojawi¢, gdy stosunek pomiedzy energig zmierzong przez
czujnik energii Prism Energy Sensor (PES) a energig zmierzong przez czujnik energii Vessel Energy
Sensor (VES) rézni sie od oczekiwanej (wyliczonej) wartosci (btgd znany jest rowniez jako btad
braku zgodnosci pomiedzy czujnikami). W przypadku wszystkich otrzymanych zazalen btad 106
pojawiat sie w warunkach, w ktérych nie powinien byt by¢ sygnalizowany (byt fatszywie dodatni).

e Btgd 108 pojawia sie, gdy system laserowy firmy Philips wykryje, ze wsrdd 100 ostatnich
impulséw co najmniej 10z nich jest nieprawidlowych (nie zostalty one wyemitowane).
W przypadku wszystkich otrzymanych zazalen btgd 108 pojawiat sie w warunkach, w ktérych nie
powinien byt by¢ sygnalizowany (byt fatszywie dodatni).

Btedy te moga pojawiaé sie podczas instalacji oraz/lub podczas uzytku klinicznego. W takiej sytuacji
system przetgcza sie w tryb bezpieczny, ktérego nie mozna wytaczyé, i do momentu usuniecia btedu
dalsza praca nie jest mozliwa.

Problemy te zidentyfikowano w na podstawie powtarzajgcych sie zazalen w zwigzku z wystepowaniem
btedu 106 (42 zazalenia otrzymane w okresie od 1 kwietnia 2021 r. do 19 wrzesnia 2022 r.) oraz
btedu 108 (25 zazalen otrzymanych w okresie od 1 kwietnia 2021 r. do 19 wrzesnia 2022 r.). Dotychczas
firma Philips nie otrzymata informacji dotyczacych obrazenn odniesionych przez pacjentéw lub
uzytkownikéw z powodu tego problemu.

Nr referencyjny Philips 2022C04 Strona1z5



PHILIPS

A\ Error 106. System Failure /N Error108:System kailure

Contact Customer Service for
assistance.

llustracja 1: Przyktad komunikatu wizualnego llustracja 2: Przyktad komunikatu wizualnego
informujgcego o wystgpieniu informujgcego o wystgpieniu
bfedu 106 bfedu 108

System laserowy LAS-100 firmy Philips (llustracja 3) jest uzywany podczas minimalnie inwazyjnych
zabiegdw interwencyjnych wykonywanych w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego oraz w celu
usuwania odprowadzen stymulatora oraz defibrylatora.

llustracja 3: System laserowy LAS-100 firmy Philips

Zamiast systemu lasera LAS-100 firmy Philips podczas aterektomii naczyrn obwodowych i wiencowych
oraz usuwania odprowadzen mozna uzy¢ rownowaznego pod wzgledem klinicznym systemu lasera
ekscymerowego CVX-300, jesli jest dostepny. Systemu CVX-300 nalezy uzywac zgodnie z instrukcjg
obstugi cewnikéw laserowych.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Problem moze pojawic sie podczas instalacji lub podczas uzytku klinicznego. Jesli problem nie
wystepuje, urzadzenie moze by¢ dalej uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi. Instrukcja obstugi w
formacie elektronicznym znajduje sie pod adresem www.Philips.com/IFU.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata informacji dotyczgcych obrazen odniesionych przez pacjentéw
lub uzytkownikéw z powodu tego problemu. Najbardziej prawdopodobnymi, krétkoterminowymi
konsekwencjami wystgpienia btedéw 106 lub 108 podczas uzytku systemu w celach klinicznych moze
by¢ opdznienie rozpoczecia leczenia i/lub brak mozliwosci przeprowadzenia leczenia w zatozonym
zakresie, a nawet catkowity brak mozliwosci przeprowadzenia leczenia u pacjenta. Nie przewiduje sie
dtugoterminowych skutkéw zdrowotnych w wyniku wystepowania btedéw 106 lub 108.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Problem ten dotyczy tylko systemdéw laserowych firmy Philips (PLS) o numerze modelu LAS-100 i z
oprogramowaniem w wersji 0.5.0.3. Numery modelu i seryjny systemu PLS znajdujg sie na gtéwnej
etykiecie z tytu urzadzenia w miejscu zaznaczonym na ponizszej ilustracji. Aby uzyskaé informacje na
temat wersji oprogramowania, nalezy klikng¢ opcje Settings (Ustawienia) (ikona kota zebatego).
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow

Firma Philips zaleca dalsze korzystanie z systemu laserowego firmy Philips oraz stosowanie sie do
instrukcji obstugi.

Do czasu udostepnienia aktualizacji oprogramowania (wstepnie w drugim kwartale 2023 r) w razie
pojawienia sie na wyswietlaczu systemu komunikatéw o btedach mozna wykona¢ nastepujace czynnosci
w celu tymczasowego rozwigzania problemu:

Btad 106
Wewnetrzne testy przeprowadzone przez firme Philips pozwolity okresli¢ czynnosci, ktére w razie
wystgpienia btedu pozwolg go tymczasowo usungc:

1. Ponowne uruchomienie systemu.

2. Ponowna kalibracja uzywanego cewnika lub kalibracja nowego cewnika.

Bfad 108
Wewnetrzne testy przeprowadzone przez firme Philips pozwolity okresli¢ czynnosci, ktére w razie
wystgpienia btedu mogg go usunac:
1. Ponowne uruchomienie systemu.
2. Ponowna kalibracja uzywanego cewnika lub kalibracja nowego cewnika.
3. Po przetaczeniu systemu w stan gotowosci nalezy odczeka¢ dwie sekundy przed
nacisnieciem przetgcznika noznego.

Firma Philips zaleca réwniez poinformowanie o tym zawiadomieniu wszystkich uzytkownikéw systemu
laserowego firmy Philips w danej placéwce, a takze zachowanie kopii niniejszego zawiadomienia do
wgladu. Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypetniajac, podpisujac i
odsytajgc dotgczony do tego zawiadomienia formularz odpowiedzi klienta w ciggu 30 dni od otrzymania
niniejszego zawiadomienia na nastepujacy adres e-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips lub dziatem obstugi klienta firmy Philips Image Guided
Therapy Devices:

Dziat obstugi klienta ds. systemoéw laserowych firmy Philips (PLS):

Wszystkie kraje: Tel.: +31 334347050

E-mail: igtdcustomerservice-int-spnc@philips.com

Godziny pracy: Poniedziatek—pigtek w godzinach 8:30-18:00 czasu srodkowoeuropejskiego
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Region Numer telefonu Region Numer telefonu
Region Azji i +3222750171 Francja +33157324031
Pacyfiku (APAC)
Austria +431501375037 Niemcy +494028991234
Belgia +3222566604 Region Pétwyspu +31202046555
Apeninskiego,
Malty, Grecji,
Cypru i lzraela
(oprocz Wtoch; 11G)
Europa Srodkowo- +31202046550 Wtochy +390245281151
Wschodnia (oprécz
Polski)
Dania +4543310566 Region Bliskiego +31202046527
Wschodu, Turcji i
Afryki (META)

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips Image Guided Therapy w celu rozwigzania tego problemu

Wystepowanie btedéw 106 i 108 zostanie rozwigzane w drodze aktualizacji oprogramowania. Firma
Philips szacuje wstepnie, ze aktualizacja ta bedzie dostepna w drugim kwartale 2023 r. Po
udostepnieniu aktualizacji firma Philips skontaktuje sie ze wszystkimi klientami posiadajgcymi wadliwe
systemy, aby umowic wizyte inzyniera serwisu, ktory przeprowadzi aktualizacje oprogramowania w
ramach konserwacji prewencyjnej lub ustugi serwisowej. Podczas tej wizyty inzynier serwisu zainstaluje
rowniez izolator, ktéry bedzie stanowi¢ dodatkowe zabezpieczenie i pomoze zredukowaé wibracje
czujnikdw mogace powodowac wystepowanie btedu 106. Ustuga ta zostanie wykonana nieodptatnie.

Odpowiednie agencje regulacyjne zostaty powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.
Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Emily Vandaele
Quality Manager,
Philips Image Guided Therapy International
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz

odpowiedzi
Philips Image Guided Therapy Corporation

Dotyczy: Zawiadomienie 2022C04 dot. systemu laserowego firmy Philips (LAS-100) — btedy 106 / 108
Instrukcje: Prosimy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i
odestac niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w
nim problemu oraz dziatan, jakie nalezy podjgé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumieliSmy jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemu laserowego LAS-100 firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Niniejszy formularz odpowiedzi klienta nalezy uzupetnic i wystac¢ do lokalnego przedstawiciela firmy
Philips lub na poniisze adresy:

E-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Adres do korespondenc;ji:

Philips Image Guided Therapy

Do wiadomosci: Emily Vandaele (2022C04)

Plesmanstraat 6, 3833
Leusden, Holandia

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia
przez Panstwa placédwke jest bardzo wazne. Odpowiedz
Panistwa placéwki jest dowodem wymaganym do
monitorowania postepdw w realizacji akcji naprawczej.
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