PHILIPS

PILNE INFORMACIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

AKTUALIZACIA

Problem z zawieszaniem sie
ultrasonografow Philips EPIQ i Affiniti
oraz problem z sygnatem w trybie PW

Doppler w trybie podwdjnym

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

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

20 pazdziernika 2021 r.
Szanowni Panistwo!

Niniejsze zawiadomienie zawiera zaktualizowane informacje opublikowane w poprzednich Pilnych
informacjach dotyczacych bezpieczeristwa z dnia 5 sierpnia 2021 r.
Biezgce zawiadomienie zastepuje poprzednig wersje i zawiera nastepujgce nowe informacje:
e Informacje na temat drugiego problemu wykrytego w ultrasonografach EPIQ i Affiniti
e Informacje na temat dziatan podjetych przez firme Philips (cze$¢ 5) w celu rozwigzania obu
problemdw, majacych forme aktualizacji oprogramowania

Firma Philips stwierdzita wystepowanie w ultrasonografach Philips Affiniti oraz EPIQ dwdch problemoéw,
ktdre mogga stanowic¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze PILNE informacje dotyczgce
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie o tych dwdch problemach:
e Problem 1: Potencjalne zawieszanie sie ultrasonografu podczas korzystania z funkcji xPlane
e Problem 2: Potencjalne ostabienie sygnatu w trybie PW Doppler podczas korzystania z trybu
podwdjnego

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

Problem 1: Potencjalne zawieszanie sie ultrasonografu podczas korzystania z funkcji xPlane

Podczas przeglagdania lub dostosowywania obrazéw uzyskanych z uzyciem funkcji xPlane
ultrasonografy Philips EPIQ i EP1Q Affiniti mogg przestaé¢ odpowiadac (zawiesi¢ sie) z powodu btedu
w oprogramowaniu, uniemozliwiajgc uzytkownikom ich dalsze uzywanie w celach klinicznych. Do
zawieszenia sie moze dojs¢ w sytuacji, gdy podczas tego samego badania, w trakcie akwizycji petli,
uzytkownik dokona zmiany parametréw obrazowania (np.: nachylenia, obrotu, wzmocnienia itp.),
nastepnie zakonczy tryb obrazowania na zywo, przejdzie do trybu przegladania, przejrzy obrazy i
powrdci do trybu obrazowania na zywo. W przypadku powyzszego scenariusza do zawieszenia sie
ultrasonografu moze dojs¢ w momencie, gdy uzytkownik wraca do trybu obrazowania na zywo
podczas tego samego badania. W takim przypadku ultrasonograf wyswietli powiadomienie o
btedzie wraz z informacjg o sposobie ponownego uruchomienia aparatu w celu przywrécenia
mozliwosci normalnego uzytkowania.

Firma Philips otrzymata zgtoszenie dotyczgce powtarzajace;j sie blokady aparatu
ultrasonograficznego EPIQ podczas zabiegu na otwartym sercu z wykorzystaniem przetwornika do
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echokardiografii przezprzetykowej. Kazde zawieszenie sie wymagato co najmniej jednego
ponownego uruchomienia systemu w celu przywrdcenia funkcjonalnosci urzadzenia. Zabieg zostat
zakonczony pomyslnie, przy czym nie wystgpity zadne zdarzenia niepozgdane wzgledem pacjenta.

Firma Philips nie zostata poinformowana o wystgpieniu zadnych urazéw w zwigzku z tg usterka.
Problem 2 — Sygnat trybu PW Doppler podczas korzystania z trybu podwdjnego
Opis problemu

Firma Philips Ultrasound wykryta problem z potencjalnym ostabieniem sygnatu w trybie PW Doppler
— zaréwno wideo, jak i audio — w trakcie wykonywania okreslonych procedur.
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Na llustracji 1 pokazano prawidtowy sygnat w trybie PW Doppler; zostat on zaznaczony niebieskim
owalem.

W przypadku pojawienia sie opisywanego problemu dochodzi do ostabienia sity sygnatu pokazanej na
Ilustracji 2 ponizej;

zaznaczono go owalem w kolorze czerwonym.
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Wystepowanie problemu

Problem pojawia sie w momencie, gdy uzytkownik przechodzi do trybu podwéjnego, wychodzi z
trybu podwdjnego, a nastepnie witgcza sygnat w trybie PW Doppler. W zwigzku z tym, ze wiaczenie
sygnatu w trybie PW Doppler nie jest mozliwe w trybie podwéjnym, uzytkownik musi z niego wyjsé,
aby mac skorzystad z trybu PW Doppler. Problem z sygnatem w trybie PW Doppler powstaje w tym
momencie, w trakcie korzystania z trybu podwdjnego.

Firma Philips nie zostata poinformowana o wystgpieniu zadnych obrazen bedacych konsekwencja
opisywanego problemu.

2. Zagrozenia zwigzane z opisywanym problemem

Problem 1: Potencjalne zawieszanie sie ultrasonografu podczas korzystania z funkcji xPlane

Jesli problem wystgpi podczas zabiegu na otwartym sercu, a u pacjenta zastosowano krgzenie
pozaustrojowe, czas krgzenia pozaustrojowego wydtuzy sie o czas poswiecony na wymiane lub
ponowne uruchomienie urzadzenia, co wydtuzy okres, w ktérym moga wystgpic¢ znane powiktania
zwigzane ze stosowaniem krazenia pozaustrojowego. Powiktania te mogg obejmowacé: udar moézgu,
uszkodzenie nerek, krwawienie, arytmie, zator, problemy ze strony ptuc/uktadu oddechowego.

Problem 2 — Sygnat trybu PW Doppler podczas korzystania z trybu podwdjnego

Scenariusz stwarzajacy zagrozenie natury klinicznej
Zwazywszy na charakter problemu, zagrozenie kliniczne wystepuje wtedy, gdy lekarz prébuje
zobrazowaé przeptyw krwi, ktéry faktycznie wystepuje, ale problem powoduje, ze go nie widac.

Powyzsze zagrozenie moze wystapi¢ w szczegdlnosci, gdy podczas danego badania spetnione zostang

trzy ponizsze warunki:

o Tryb PW Doppler jest jedynym trybem obrazowania uzywanym do okreslenia obecnosci
przeptywu krwi.

e Nie jest dostepna inna metoda pozwalajgca zweryfikowaé obecnosé przeptywu krwi.

e Na podstawie uzyskanego obrazu uzytkownik wnioskuje, ze przeptyw krwi u pacjenta nie
wystepuje.

Moze to prowadzi¢ do nastepujgcych konsekwencji:
e Btednego rozpoznania stanu o duzym znaczeniu klinicznym

e Podjecia nieprawidtowego leczenia/opdznienia leczenia
e Zlecenia nieprawidtowego leczenia
e Niepotrzebnego podjecie leczenia

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Problem 1: Potencjalne zawieszanie sie ultrasonografu podczas korzystania z funkcji xPlane
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Tabela 1:
Aparat Model Wersja oprogramowania
EPIQ 5C
EPIQ 5G
EPIQ 7C 55601
EPIQ 7G 5'0'2
EPIQ EPIQ CVx e
EPIQ CVxi
Aparaty
Affiniti Affiniti 30 50
Aparaty ’
Affiniti 50 ?8;
Aparaty e
Affiniti 70

Problem 2 — Sygnat trybu PW Doppler podczas korzystania z trybu podwaéjnego

Tabela 2

Aparat

Model

Wersje oprogramowania, Gtowice, ktorych dotyczy
ktorych dotyczy problem problem

EPIQ

EPIQ 5C
EPIQ 5G
EPIQ 5W
EPIQ7C
EPIQ7G
EPIQ 7W
EPIQ CVx
EPIQ CVxi

C10-3v
C10-4ec
C5-1
C8-2
C9-2
5,0 el18-4

L12-3
5.0.1 L12-3ergo
L12-5
5.0.2 L15-7io
S7-3t
S8-3t
V9-2
X6-1
X7-2t

Affiniti

Aparaty Affiniti 30
Aparaty Affiniti 50
Aparaty Affiniti 70

5,0 BP10-5ec
C10-3v
5.0.1 C10-4ec
C5-1
5.0.2 €6-2
C8-5
C9-2
C9-4v
L12-3
L12-3ergo
L12-4
L12-5
L15-7io
V9-2

Dotyczy zaréwno problemu 1, jak i 2

Instrukcje dotyczace sprawdzania wersji oprogramowania ultrasonografu:

1. Wiaczyc system i zaczekaé na zakonczenie sekwencji uruchamiania.
2. Nacisng¢ przycisk Support (Pomoc) po prawej stronie panelu sterowania.
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3. W obszarze System Management (Zarzadzanie aparatem) klikna¢ przycisk System Information
(Informacje o aparacie).

4. Wersja oprogramowania jest widoczna w sekcji Software Information (Informacje o
oprogramowaniu).

5. W przypadku posiadania ultrasonografu z oprogramowaniem w wersji 5.0, 5.0.1 lub 5.0.2 nalezy
wykonaé czynnosci opisane w punkcie 4.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

1. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie, a takze zwigzanym z nim ryzykiem.

2. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemdéw EPIQ lub Affinity, ktdrych dotyczy
problem, tak aby mozna sie byto tatwo z nim zapoznac.

3. Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic zatgczony
formularz i odestac go do firmy Philips za posrednictwem poczty elektronicznej na adres
ultrasound.corrections@philips.com lub faksem pod numer 1-833-512-7756.

Do czasu aktualizacji oprogramowania ultrasonografow przez firme Philips (numer akcji naprawczej
FCO79500535), nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu zminimalizowania
ryzyka wystgpienia wykrytych probleméw.

Problem 1: Potencjalne zawieszanie sie ultrasonografu podczas korzystania z funkcji xPlane

Poniewaz usterka oprogramowania moze okresowo powodowac zawieszanie sie aparatu podczas
wychodzenia z trybu przegladania, w celu ograniczenia prawdopodobienstwa wystgpienia tej
sytuacji nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci: Ponizsze informacje mozna réwniez znalez¢ w
instrukcji obstugi urzadzenia:

1. Pozyskad petle w trybie xPlane, xPlane Doppler lub w trybie podwdjnym.

2. NIE nalezy dostosowywac parametréw obrazowania (na przyktad: obrotu, nachylenia,
wzmochienia) w trakcie pozyskiwania petli.

3. Pozwoli¢ na normalne zakoriczenie przechwytywania sekwencji. Po zakoriczeniu
przechwytywania system wyswietli komunikat.

UWAGA: jesli podczas pozyskiwania petli parametry obrazowania zostaty dostosowane, przed
wyswietleniem petli w trybie przegladania firma Philips zaleca ponowne uruchomienie
ultrasonografu.

Teraz petle mozna wyswietli¢ w trybie przegladania i stosowac parametry obrazowania tak jak
zwykle.

Problem 2 — Sygnat trybu PW Doppler podczas korzystania z trybu podwaéjnego

Zapobieganie
Uzytkownik ma mozliwo$¢ zapobiezenia skutkom problemu.

Z trybu PW Doppler mozna skorzystac przed przejsciem do trybu podwadjnego. Pozwala to unikngc
pojawienia sie problemu, zapobiegajgc wptywowi trybu podwdjnego na funkcje PW Doppler.

tagodzenie skutkéw problemu
Istniejg dwie mozliwosci tagodzenia skutkéw problemu.
1) Uzytkownik moze wybrac gtowice po wyijsciu z trybu podwadjnego, co pozwoli wyeliminowaé
problem z sygnatem i zapewni mozliwo$¢ normalnego korzystania z funkcji PW Doppler.
Nalezy o tym pamietac przy kazdym przejsciu do trybu podwadjnego i wyjsciu z niego. Warto
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zauwazy¢, ze dowolna funkcja, ktdrej uzycie wigze sie z ponownym wyborem gtowicy, np.
zamkniecie i otwarcie badania, takze umozliwia rozwigzanie problemu.

2) Uzytkownik moze potwierdzi¢ site sygnatu trybu PW Doppler, uzywajac innego trybu
Dopplera, np. Color Doppler. Opisywany problem nie wystepuje w trybie Color Doppler.
Nalezy pamietac, ze tryb Color Doppler jest inng funkcja kliniczng, jednak uzyskiwane w nim
obrazy sg podobne do obrazéw uzyskiwanych w trybie PW Doppler, co pozwala stwierdzi¢
wystepowanie problemu.

Srodki te mozna zastosowaé w ciggu zaledwie kilku sekund.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips Ultrasound w celu usuniecia tego problemu

Niniejsze zawiadomienie zawiera wskazéwki oraz alternatywne procedury, ktérych wykonanie
pozwala ograniczy¢ ryzyko pojawiania sie problemadw.

Inzynier serwisu lub przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panistwem, aby zaplanowac
aktualizacje oprogramowania we wszystkich ultrasonografach z oprogramowaniem VMQ5.0., 5.0.1
lub 5.0.2, ktéra pozwoli trwale rozwigza¢ opisywane problemy (nr akcji naprawczej
FCO79500535).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Dziatania
niepozgdane oraz problemy z jakos$cig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna zgtaszac
online, tradycyjng pocztg lub faksem do programu zgtaszania zdarzen niepozagdanych MedWatch
Adverse Event Reporting agencji FDA.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig
najwyzszej wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: Philips Polska Sp. z o.0. Al.
Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11 serwis.medyczny@philips.com
i podac nastepujacy numer: FCO79500535.

Z powazaniem

Thuy Nguyen
Quality and Regulatory Leader — Ultrasound
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA —
FORMULARZ ODPOWIEDZI

Opis problemu i numer akcji naprawczej: Problem z zawieszaniem sie ultrasonograféw Philips EPIQ i
Affiniti oraz problem z sygnatem trybu Dopplera PW w trybie podwdjnym, FCO79500535.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnych informacji dotyczacych bezpieczenistwa, zrozumienia opisanego w
nich problemu oraz dziatan, jakie nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

1. Niniejsze informacje nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o problemie z produktem a takze powigzanym
ryzykiem/niebezpieczenstwem.

2. Niniejsze zawiadomienie nalezy dotgczy¢ do instrukcji o obstugi ultrasonografu EPIQ lub Affiniti,
tak aby mozna sie z nim byto tatwo zapoznad.

3. Do czasu instalacji aktualizacji oprogramowania ultrasonografu przez firme Philips nalezy

stosowaé metody pozwalajgce na ograniczenie ryzyka wystgpienia problemu, opisane w czesci 4
niniejszego zawiadomienia.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofgczone informacje dotyczace bezpieczerstwa i zrozumielismy ich
tre$¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaly nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom ultrasonografow EPIQ i Affiniti.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestac na adres 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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