PHILIPS

PILNE INFORMACIJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Problem z zawieszaniem sie aparatow
ultrasonograficznych EPIQ i Affiniti firmy
Philips

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.
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W aparatach ultrasonograficznych Affiniti oraz EPIQ firmy Philips wykryto usterke, ktérej wystepowanie
moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczeristwa
maja na celu poinformowanie:

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

Podczas przegladania lub dostosowywania wynikow uzyskanych z uzyciem funkcji xPlane, aparaty
ultrasonograficzne EPIQ i EPIQ Affiniti firmy Philips mogg przesta¢ odpowiadac (zawiesi¢ sie) z
powodu btedu w oprogramowaniu, co uniemozliwi uzytkownikom dalsze uzywanie aparatow w
warunkach klinicznych. Aparat ultrasonograficzny wyswietli powiadomienie o btedzie informujace o
metodzie ponownego uruchomienia aparatu w celu przywrdcenia mozliwosci normalnego
uzytkowania.

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

Firma Philips nie zostata poinformowana o wystgpieniu zadnych urazéw w zwigzku z tg usterka.

2. Jakie niebezpieczenstwa/zagrozenia sg zwigzane z tg usterka

Jesli btad obrazowania wystepuje podczas zabiegu na otwartym sercu, a u pacjenta zastosowano
pomostowanie serca, czas pomostowania zwiekszy sie o czas poswiecony na wymiane lub ponowne
uruchomienie urzadzenia, co wydtuzy okres, w ktdorym mogg wystgpi¢ znane komplikacje zwigzane
z pomostowaniem. Powiktania mogg obejmowac: udar mézgu, uszkodzenie nerek, krwawienie,
arytmie, zator, problemy zwigzane z oddychaniem/ptucami.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Aparat Model Wersja
oprogramowani
a
EPIQ5C
EPIQ 5G
EPIQ7C 5,0
EPIQ7G 5.0.1
EPIQ EPIQ CVx 5.0.2
EPIQ CVxi
Aparaty 5,0
Affiniti 30
Affiniti Aparaty 5.0.1
Affiniti 50
Aparaty 5.0.2
Affiniti 70

Instrukcje dotyczace sprawdzania wersji oprogramowania aparatu ultrasonograficznego:

1. Wiaczyc system i zaczekaé na zakonczenie sekwencji uruchamiania.
Nacisngc przycisk Support (Pomoc) po prawej stronie panelu sterowania.
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).

N

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

Poniewaz usterka oprogramowania moze powodowac sporadyczng blokade aparatu podczas
opuszczania trybu przegladania, w celu zredukowania prawdopodobienistwa wystgpienia tej sytuacji

nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Przechwyci¢ sekwencje w trybie xPlane, xPlane Doppler lub w trybie podwdjnym.

2. NIE nalezy uzywac elementdw sterujgcych obrazem (na przyktad: Rotate (Obrét), Tilt
(Pochylenie), Gain (Wzmocnienie)) w trakcie przechwytywania sekwencji*.

3. Pozwoli¢ na normalne zakoniczenie przechwytywania sekwencji. Po zakonczeniu
przechwytywania system wyswietli komunikat.

* Jesli podczas przechwytywania sekwencji uzyto elementéw sterujgcych obrazem, firma Philips
zaleca ponowne uruchomienie systemu przed wyswietleniem sekwencji w trybie przegladania.

Teraz sekwencje mozna wyswietli¢ w trybie przegladania i uzywac elementow sterujgcych
obrazem.

Nalezy jak najszybciej (nie péZniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestaé za
posrednictwem poczty elektronicznej niniejszy formularz do firmy Philips nha nastepujacy adres:
serwis.medyczny@philips.com

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu usuniecia tego problemu
Niniejsze zawiadomienie zawiera wskazéwki oraz alternatywne czynnosci do wykonania, pozwalajace

unikng¢ wystgpienia potencjalnych problemdw.
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Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa 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 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /57101 11

serwis.medyczny@philips.com

i podac nastepujacy kod: FCO79500535.

Z powazaniem,

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

Odniesienie: problem z blokadg w aparatach ultrasonograficznych EPIQ i Affiniti firmy Philips
FCO79500535.

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
Poniewaz usterka oprogramowania moze powodowac sporadyczng blokade aparatu podczas
opuszczania trybu przegladania, w celu zredukowania prawdopodobienistwa wystgpienia tej sytuacji
nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Przechwyci¢ sekwencje w trybie xPlane, xPlane Doppler lub w trybie podwdjnym.

2. NIE nalezy uzywac elementdw sterujgcych obrazem (na przyktad: Rotate (Obrét), Tilt
(Pochylenie), Gain (Wzmocnienie)) w trakcie przechwytywania sekwencji*.

3. Pozwoli¢ na normalne zakonczenie przechwytywania sekwencji.

* Jesli elementy sterujgce obrazem zostaty uzyte podczas przechwytywania, firma Philips zaleca
ponowne uruchomienie systemu przed wyswietleniem sekwencji w trybie przegladania.

Teraz sekwencje mozna wyswietli¢ w trybie przegladania i uzywac elementow sterujgcych
obrazem.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy
ich tre$¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom aparatow ultrasonograficznych EPIQ oraz Affiniti.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestac na adres serwis.medyczny@philips.com
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