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Szanowni Panstwo!

W aparatach ultrasonograficznych AFFINITI 70 firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

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

Jesli w aparacie Affiniti 70 ustawiono jednostki metryczne, po wprowadzeniu wagi i/lub wzrostu pacjenta pojawia
sie btad konwersji, ktéry moze skutkowac btednym wyliczeniem powierzchni ciata (BSA) pacjenta.

W przypadku, gdy do obliczenia BSA pacjenta uzywa sie wytgcznie masy ciafa, co jest standardowym
postepowaniem w przypadku pacjentow ponizej 2 roku zycia, uzyskana wartos¢ jest 1,7-krotnie wyzsza. Indeks
sercowy obliczony z uzyciem tej wartosci bedzie w zwigzku z tym 1,7-krotnie nizszy. Tego typu btad moze nie
zosta¢ od razu wykryty przez uzytkownika.

Z naszych danych wynika, ze korzystajg Panstwo z aparatu ultrasonograficznego Affiniti 70 z opcjg
echokardiografii dzieciecej.

Jesli lekarz podejmie decyzje kliniczng na podstawie indeksu sercowego obliczonego z uzyciem nieprawidtowej
wartosci BSA , nie biorgc pod uwage innych wskaznikéw funkcji serca, moze to prowadzi¢ do sformutowania
btednego rozpoznania i/lub opdznienia w podijeciu leczenia lub do wdrozenia nieprawidtowej terapii.

Uwaga: obliczanie BSA z uzyciem zaréwno wzrostu, jak i wagi moze prowadzi¢ do uzyskania okoto 10-krotnie
wyzszego wyniku, co jest tatwo zauwazalne przez uzytkownika.

W razie jakichkolwiek pytanh lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips lub
dziatem obstugi klienta firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Scott Zhang
Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
Philips Healthcare — Ultrasound

PRODUKTY, KTORYCH | Aparaty AFFINITI 70 z oprogramowaniem w wersji 1.0.2 lub nizszej z opcja

DOTYCZY TEN echokardiografii dzieciecej
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Jesli w aparacie Affiniti 70 ustawiono jednostki metryczne, po wprowadzeniu

wagi i/lub wzrostu pacjenta pojawia sie btgd konwersji, ktéry moze skutkowaé
btednym wyliczeniem powierzchni ciata (BSA) pacjenta.

W przypadku, gdy do obliczenia BSA pacjenta uzywa sie wytgcznie masy ciata,
co jest standardowg praktyka w przypadku pacjentéw ponizej 2 roku zycia,
uzyskana warto$¢ jest 1,7-krotnie wyzsza. Indeks sercowy obliczony z uzyciem
tej wartosci bedzie w zwigzku z tym 1,7-krotnie nizszy. Tego typu btad moze nie
zostaé od razu wykryty przez uzytkownika.

RYZYKO Jesli lekarz podejmie decyzje kliniczng na podstawie indeksu sercowego
obliczonego z uzyciem nieprawidtowej wartosci BSA , nie biorgc pod uwage
innych wskaznikéw funkcji serca, moze to prowadzi¢ do sformutowania btednego
rozpoznania i/lub opdznienia w podjeciu leczenia lub do wdrozenia
nieprawidtowej terapii.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problem dotyczy aparatow AFFINITI 70 z oprogramowaniem w wersji 1.0.2 lub
nizszej.

Wersja oprogramowania jest wy$wietlana podczas uruchamiania aparatu na
ekranie powitalnym, pod nazwg AFFINITI 70. Problem dotyczy aparatéw, na
ktérych ekranie powitalnym wyswietlana jest wersja oprogramowania 1.0.2 lub
nizsza. Aparaty te zostang objete akcjg naprawczg obejmujacg aktualizacje
oprogramowania.

Wersje oprogramowania mozna réwniez sprawdzi¢ w nastepujgcy sposob:
1. Nacisng¢ przycisk ,Support” (Pomoc) na panelu sterowania.
2. Na karcie ,System Management” (Zarzgdzanie aparatem) klikng¢
przycisk ,System Information” (Informacje o aparacie). W polu informacji
0 aparacie pierwszy wiersz to wersja aplikacji oznaczona 12-cyfrowym
numerem rozpoczynajgcym sie od cyfr 4535. Jesli bezposrednio po nich
wystepuje numer 1.0.2 lub nizszy, aparat kwalifikuje sie do aktualizacji.

W celu sprawdzenia, czy opcja echokardiografii dzieciecej jest wigczona,
nacisng¢ przycisk ,Support” (Pomoc), wybra¢ ,Options” (Opcje), a nastepnie
»Clinical Options” (Opcje kliniczne). Wigczone opcje kliniczne

zostang wyswietlone.
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DZIALANIA, JAKIE Uzytkownik moze potwierdzi¢, czy problem dotyczy jego aparatu, sprawdzajgc
POWINIEN PODJAC wersje oprogramowania zgodnie z instrukcjami zawartymi powyzej, w czesci

KLIENT/UZYTKOWNIK Rozpoznawanie produktéw. Firma Philips skorygowata usterke w
oprogramowaniu w wersji 1.0.3 i wyzszych.

Jesli uzytkownik posiada wadliwg wersje oprogramowania z wigczong funkcijg
echokardiografii dzieciecej, nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem firmy
Philips w celu ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania.

Do czasu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania problemu mozna
uniknagé, upewniajac sie, ze ustawienie ,Patient Data Units” (Jednostki miar
pacjenta) na karcie ,Setup” (Konfiguracja) to jednostki w systemie miar
imperialnych (,English”). Jesli w placowce wymagane jest stosowanie wytgcznie
jednostek w systemie miar metrycznych (,Metric”), problemowi mozna zapobiec,
stosujgc sie do ponizszych zalecenh:

1. Po uruchomieniu aparatu otworzy¢ ekran Patient Data (Dane pacjenta)
przed dodaniem danych do badania. Spowoduje to powrét ekranu danych
pacjenta do prawidtowego stanu i zapobiegnie wystgpieniu problemu.

2. Upewni¢ sie, ze na ekranie Patient Data (Dane pacjenta) zamiast jednostek
imperialnych zostanie zachowane ustawienie jednostek metrycznych. Jesli
wartos¢ wzrostu lub wagi musi by¢ wprowadzona w jednostkach
imperialnych, nalezy p6zniej zmienic jg recznie na jednostki metryczne.
Upewnienie sie, ze ekran Patient Data (Dane pacjenta) jest ustawiony na
jednostki metryczne przed zatadowaniem jakichkolwiek danych badania
uchroni dane tego badania przed zmiana.

DZIALANIA Firma Philips skorygowata usterke w oprogramowaniu w wers;ji 1.0.3.
ZAPLANOWANE PRZEZ | Aktualizacja oprogramowania zostanie przeprowadzona nieodpfatnie. W celu
FIRME PHILIPS ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania aparatu nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Philips.

DALSZE INFORMACJE | W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym
| POMOC TECHNICZNA | przedstawicielem firmy Philips lub dziatem obstugi klienta firmy Philips Philips

Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyczny@philips.com




