PHILIPS

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System Philips Azurion R1.x

Niezamierzona zmiana typu pacjenta przy rozpoczynaniu badania

23 marca 2022 .

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W systemie Philips Azurion R1.x wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowié potencjalne
zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczeristwa majg na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Dostepna w systemie Azurion opcja ,,Add Study” (Dodaj badanie) umozliwia dodanie do rekordu
pacjenta nowego badania. Po wybraniu tej opcji wyswietla sie okno dialogowe ,, Add Study”
(Dodawanie badania), w ktérym wybiera sie typ pacjenta, ktéry ma zostac¢ poddany badaniu. Z

powodu btedu w oprogramowaniu w momencie rozpoczecia badania po nacisnieciu przycisku ,,Start

Procedure” (Rozpocznij badanie) dochodzi do zmiany typu pacjenta na inny niz wybrany w oknie
dialogowym, jak pokazano w ponizszej tabeli:

Typ pacjenta wybrany w oknie dialogowym , Add Typ pacjenta w momencie rozpoczecie
study” (Dodawanie badania) badania
Auto (Automatyczny, przecietna osoba dorosta) Neonate (Noworodek)
Neonate (Noworodek) Infant (Niemowle)
Infant (Niemowle) Child (Dziecko)
Child (Dziecko) Small Adult (Mata osoba dorosta)
Small Adult (Mata osoba dorosta) Normal Adult (Przecietna osoba dorosta)
Normal Adult (Przecietna osoba dorosta) Large Adult (Duza osoba dorosta)
Very Large Adult (Bardzo duza osoba

Large Adult (Duza osoba dorosta) dorosta)
Very Large Adult (Bardzo duza osoba dorosta) Unknown (Nieznany, domysiny)

Tabela 1: Rdznice pomiedzy typem pacjenta wybranym przez uzytkownika a wybranym w momencie
rozpoczecia badania

Firma Philips otrzymata od klientéw dziewiec¢ zazalen zwigzanych z tym problemem.

2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Zmiana typu pacjenta moze prowadzi¢ do uzyskania obrazu o nizszej jakosci (w przypadku zbyt niskiej
dawki promieniowania) lub ekspozycji pacjenta na zbyt duzg dawke promieniowania (gdy
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promieniowanie jest wyzsze niz wymagane). Narazenie pacjenta na dodatkowg dawke
promieniowania nie powinno jednak powodowac¢ obrazen.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen, do ktérych doszto w
zwigzku z opisywanym tu problemem.

3. Produkty, ktorych dotyczy problem, i sposéb ich identyfikacji

Opisywany problem dotyczy nizej wymienionych systemoéw Philips Azurion R1.x.

Nazwa produktu Numer katalogowy Nazwa produktu Numer katalogowy
Azurion 3 M12 722063 Azurion 7 B12 722067
Azurion 3 M15 722064 Azurion 7 B20 722068
Allura Xper R9 7 M12 | 722065 Azurion 7 M12 722078
Allura Xper R9 7 M20 | 722066 Azurion 7 M20 722079

Nazwa produktu oraz numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (llustracja 1).

Wersja oprogramowania systemu Azurion firmy Philips jest wyswietlana na ekranie poczatkowym
podczas jego uruchamiania (llustracja 2).

PHILIPS

Oprogra
mowanie

llustracja 1: Identyfikacja systemu llustracja 2: Ekran poczatkowy

Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie bezposrednio do klientéw posiadajgcych systemy, w
ktérych wystepuje opisywany problem.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw
e Po nacisnieciu przycisku ,,Start Procedure” (Rozpocznij badanie) nalezy przed rozpoczeciem
badania zmienic typ pacjenta na karcie ,Study details” (Szczegéty badania) (llustracja 3).
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llustracja 3: Reczne edytowanie typu pacjenta.

e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu do
czasu zainstalowania w systemie aktualizacji oprogramowania przez firme Philips.

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Nalezy ponadto zwrdci¢ do firmy Philips zatgczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,
ze uzytkownicy systemu zaznajomili sie z niniejszym Zawiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGT Systems w celu rozwigzania tego problemu

Problem zostanie rozwigzany w drodze aktualizacji oprogramowania, ktoéra bedzie dostepna do konca
lutego 2022 r. Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia terminu
aktualizacje oprogramowania systemu.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips (nr

referencyjny akcji naprawczej FCO72200505) serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

Rajesh Kathuria
Head of Quality — IGT-Systems

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Nr referencyjny: 2021-IGT-BST-030

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej w nich
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Po nacisnieciu przycisku ,Start Procedure” (Rozpocznij badanie) nalezy przed rozpoczeciem badania
zmienic typ pacjenta na karcie ,,Study details” (Szczegdty badania).

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom systemu w celu poinformowania
ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa nalezy dotgczyé do dokumentacji systemu do czasu
zainstalowania w systemie aktualizacji oprogramowania przez firme Philips.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone Informacje dotyczace bezpieczerstwa i zrozumielismy ich
tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaly nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom systemu Azurion R1.x.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):
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