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PILNE - Korekta urzadzenia medycznego
Aparaty ultrasonograficzne HD3

Obliczanie szacunkowe] masy plodu w aparacie ultrasonograficznym HD3

Szanowni Paristwo!

Ninigjszym informujemy, iz w aparacie ultrasonograficznym HD3 firmy Philips wykryto problem mogacy
stwarzac ryzyko blednegoe wyniku badania. Niniejsza Korekta urzgdzenia medycznego ma na celu
poinformowanie Panstwa:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawig;
» jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow,
s jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Prosze przekazac ponizsze informacje wszystkim czlonkom personelu, ktérzy powinni sie
z nimi zapoznagc. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informaciji.

Prosze dolaczyé egzemplarz niniejszego dokumentu do Instrukcji obstugi aparatu.

Oprogramowanie aparatu ultrasonograficznego firmy Philips, model HD3, zawiera btad, ktéry powoduje
wysSwietlanie nieprawidtowych wartosci percentylowych przyrostu szacunkowe] masy plodu (EFW). Problem
dotyczy wszystkich aparatdéw HD3 z oprogramowaniem w wersji do 2.0 wigcznie. Blad ten zostat juz
skorygowany w aparatach HD3 z oprogramowaniem w wersji 2.1. Wersja oprogramowania aparatu HD3 jest
widoczna na ekranie startowym wyswietlanym przy uruchomieniu aparatu.

Firma Philips zidentyfikowata blad oprogramowania w metodzie uzywane] do obliczania wartosci
percentylowych | wykreslania krzywej percentylowej przyrostu szacunkowej masy plodu przy uzyciu
nastepujgcych metod predykcyjnych EFW: Brenner, Tokio, Williams i Doubilet.

Uzywane w obliczeniu EFW wartosci pomiaréw biometrycznych ptodu sg prawidtowe. Tym niemniej, w wyniku
btedu oprogramowania, wartos¢ percentylowa przyrostu EFW moZze nie byé obliczana i wyswietlana
prawidlowo. Sytuacja ta wystepuje wtedy, gdy faktyczna wartos¢ percentylowa przyrostu EFW wynosi mnigj
niz 50%. W pewnych przypadkach aparat wyswietli warto$ci percentylowe przyrostu EFW pomigdzy 10. a 50.
percentylem, podczas gdy fakltyczna wariosé percentylowa przyrostu EFW powinna byé nizsza niz 10.
percentyl.

Biad zostat juz skorygowany przez firme Philips w najnowszej wersji oprogramowania. W najblizszej
przysziosci skontaktuje sie z Panstwem pracownik serwisu w celu umdwienia terminu nieodptatnej aktualizacji
oprogramowania., Do tego czasu firma Philips zaleca, aby przy wykonywaniu obliczern wartosci
percentylowych przyrostu EFW korzystad wylgcznie z metod predykcyjnych Hadlock lub Osaka.
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W tym celu nalezy odpowiednio skonfigurowaé ustawienia aparatu.

Z posiadanych przez nas danych wynika, iz w Panistwa placowee znajduje sig aparat, kiérego dotyczy
powyzszy problem. Prosimy o przekazanie te] informaciji odpowiednim osobom w Paristwa organizacii.

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.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 01/ Fax 22 571 00 20

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa

Ninigjsze powiadomienie zostalo przekazane do wlasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym problemem niedogodnosci.

Z powazaniem,

PHILIPS POLSKA 5pzoo
e L anlu
mgr inz. Mariusz Maziarski

Service Manager
Medical Sysiams Division
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Obliczanie szacunkowej masy plodu w aparacie ultrasonograficznym HD3

WADLIWE PRODUKTY

Aparat ultrasonograficzny HD3

OPIS PROBLEMU

Oprogramowanie aparatu ultrasonograficznege firmy Philips, model HD3,
zawiera blad, kidory powoduje wyswietlanie nieprawidiowych wartosci
percentylowych przyrostu szacunkowej masy plodu (EFW). Problem dotyczy
wszystkich aparatéw HD3 z oprogramowaniem w wersji do 2.0 wigcznie.

ZAGROZENIE

Wartos¢ percentylowa przyrostu EFW stuzy lekarzom do oceny dobrostanu
ptodu. Przyrost EFW nizszy lub rowny 10% moze w pewnych okolicznosciach
stwarzac ryzyko zaburzen rozwoju plodu lub zahamowania
wewnatrzmacicznego rozwoju ptodu (IUGR). Jesli do obliczenia wartoéci
percentylowej przyrostu EFW fakich ptodow uzyta zostanie metoda predykeyjna
Brenner, Tokio, Williams i Doubilet, warto$¢ percentylowa przyrostu obliczona
przez aparat moze by¢ wyzsza niz 10%.

ROZPOZNAWANIE
WADLIWYCH
PRODUKTOW

Problem dotyczy wszystkich aparaiéw HD3 z oprogramowaniem w wersji do 2.0
wigcznie. Wersja oprogramowania aparatu HD3 jest widoczna na ekranie
startowym wyswietlanym przy uruchomieniu aparatu.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT / UZYTKOWNIK

Do czasu aktualizacji oprogramowania zalecamy Korzystanie wyfacznie z metod
predykcyinych Hadlock lub Osaka, ktore nie sg wrazliwe na istniejgcy bigd. W
tym celu nalezy wybra¢ cdpowiednie ustawienia w menu Analysis Setup
{Konfiguracja analizy} aparatu.

DZALANIA W celu rozwiazania powyzszego problemu firma Philips opracowala nowg
ZAPLANOWANE PRZEZ | wersje oprogramowania. Nieodptatna aktualizacja oprogramowania zostanie
FIRME PHILIPS przeprowadzona przez pracownika serwisu w umdwionym terminie.
DALSZE INFORMACJE | | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
POMOC problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu

Tel. 22 57101 01/ Fax 22 571 00 20

Al. Jerozolimskie 1958

02-222 Warszawa




