PHILIPS

NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka

Tezava s programsko opremo 14.0 v sistemu EPIQ Elite pri uporabi sonde C5-1

Spostovani

Druzba Philips je seznanjena z morebitno varnostno tezavo pri ultrazvocnih sistemih Philips EPIQ Elite
z namesceno programsko opremo razlicice 14.0, do katere lahko pride pri uporabi sonde C5-1 z
doloceno prednastavitvijo za posamezno vrsto tkiva (TSP). Sistemi Philips EPIQ Elite lahko pri uporabi
sonde C5-1 s TSP Abd Vasc nepravilno prikaZejo meritev pulznega vala (PW), kar lahko povzroci
napacno sliko, meritev ali vsebino. To lahko povzroc¢i zamudo pri postavitvi diagnoze ali zdravljenju.
Netocni podatki lahko povzrocijo napacno diagnozo in napacne odlocitve o zdravljenju, ¢e niso
prepoznani ali potrjeni z drugimi diagnosti¢nimi orodji. Ni bilo pritozb strank ali porocil o skodi za to
teZavo.

Opis tezave

Pri uporabi sistema Philips EPIQ Elite s sondo C5-1 in TSP Abd Vasc v nacinu pulznega doplerja je graficni
prikaz vrat vzorénega volumna (SV) nekoliko zamaknjen, in sicer plitveje od dejanskega mesta meritve.
V privzetih nastavitvah bo zaradi tega prislo do zamika za priblizno 2 mm. Pri vecjih krvnih Zilah je lahko
signal zaradi napake Sibkejsi, kar lahko uporabnik izravna tako, da v sistemu poveca ojacenje PW (PW
Gain). Pri manjsih krvnih Zilah ali stenoticnem pretoku je lahko zaradi napake stopnja stenoze ocenjena
prenizko. Ta tezava lahko povzroci zapoznelo diagnozo ali zdravljenje. Netoc¢ni podatki lahko povzrocijo
napacno diagnozo in napacne odlocitve o zdravljenju, ¢e niso prepoznani ali potrjeni z drugimi
diagnosti¢nimi orodji.
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Slika 1: Primer pri manjsih krvnih Zilah. (a) Idealen poloZaj: SV je namescen blizu sredis¢a svetline Zile. Signal z manjso
amplitudo in vrednostjo PSV 50,4 cm/s. (b) Zamaknjen polozaj: SV je namescen nekoliko posteriorno glede na Zilo, zaradi
Cesar nastane izrazitejsi zapis pulznega doplerja (PW). Vrednost PSV je 53,0 cm/s.

ID predloge: 2004002998 Razvrstitev informacij druzbe Philips: Javno Stran 1o0d 4
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Slika 2. Primer pri vecjih krvnih Zilah. (a) Idealen poloZaj — namestitev vzorénega volumna SV v sredisce svetline Zile. Signal je
Sibek in glede na prikazani normalni signal barvnega doplerja ne ustreza pri¢akovanjem uporabnika (uporabnik bi obi¢ajno
povecal ojacenje). (b) Zamaknjen poloZaj: SV je namescen globoko ob robu Zile, pri ¢emer je viden normalen zapis pulznega
doplerja (PW).

Navodila za uporabo
Za varno uporabo pripomocka druzba Philips priporoca naslednje ukrepe:

o Zaradi moznosti Sibkega signala pulznega doplerja (PW) pri sistemih EPIQ Elite s
programsko opremo razlicice 14.0 strankam svetujemo, naj s sondo C5-1 ne uporabljajo
prednastavitve Abd Vasc za posamezno vrsto tkiva (TSP). Za sondo C5-1 uporabite drugo
TSP (npr. Abd Gen ali Abd Renal). Upostevajte, da se ta tezava, tj. Sibek signal pulznega
doplerja (PW), pojavlja samo pri uporabi TSP Abd Vasc s sondo C5-1 v sistemih EPIQ Elite s
programsko opremo razlicice 14.0.

o Vvseh drugih primerih lahko napravo Se naprej uporabljate v skladu z navodili za uporabo.

o To obvestilo posredujte vsem uporabnikom naprave, da bodo seznanjeni s tezavo z
izdelkom ter z njo povezano nevarnostjo oziroma Skodo.

o To obvestilo namestite v bliZini enot, na katere se nanasa, da bo zlahka dostopno za
vpogled.

Prosimo, izpolnite in vrnite obrazec za odgovor na koncu tega obvestila ter tako potrdite, da ste
informacije o tej tezavi prebrali in razumeli. Druzba Philips vas prosi, da izpolnjeni obrazec za odgovor
vrnete najpozneje v 30 dneh od prejema tega dopisa.

Identifikacija izdelka, na katerega se obvestilo nanasa

Razlic¢ico programske opreme preverite tako:
Ta teZava se pojavlja pri ultrazvocni sistemih EPIQ Elite s programsko opremo razlicice 14.0.

Ce Zelite preveriti, ali teZava zadeva vas sistem EPIQ, izvedite naslednje korake:

A. Ce Zelite preveriti, ali je v vaSem sistemu EPIQ name$cena programska oprema razlicice
14.0, uporabite enega od naslednjih dveh nacinov:
1. Med zagonom sistema se razli¢ica programske opreme prikaze na uvodnem zaslonu,
kot prikazuje slika 3.

Referencna stevilka druzbe Philips: 2026-PD-U Stran 2 od 4
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Slika 3 Razlicica programske opreme

2. Druga moznost je, da po koncanem zagonu sistema razliico programske opreme
svojega ultrazvoénega sistema EPIQ poiscete po naslednjih navodilih:
1. Vklopite sistem in pocakajte, da se postopek zagona konca,
2. Pritisnite gumb za podporo na desni strani nadzorne plosce sistema,
3. V razdelku Upravljanje sistema kliknite moznost Informacije o sistemu,
4. Razlic¢ica programske opreme je navedena v razdelku Informacije o programski
opremi.

Predvidena uporaba:

Predvideni namen diagnosti¢nih ultrazvocnih sistemov serije EPIQ je diagnosti¢no ultrazvo¢no slikanje
in analiza pretoka tekocin v cloveskem telesu. Ultrazvocni sistemi se lahko uporabljajo za
diagnosticiranje pacientov v klinikah, bolniSnicah in na mestu oskrbe.

Ukrepi proizvajalca (SRN: US-MF-000002237)

Druzba Philips bo za odpravo teZave brezpla¢no uvedla popravek programske opreme.
Predstavnik druzbe Philips bo stopil v stik z vami in se dogovoril za termin izvedbe popravka
(referen¢na oznaka FCO79500580).

Ce imate dodatna vpra3anja, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Philips:

info@arbor.si

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam.

Referenéna Stevilka druzbe Philips: 2026-PD-U Stran 3 od 4
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Obrazec za odgovor na NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega
izdelka

Referenca: TeZava s programsko opremo razli¢ice 14.0 v sistemu EPIQ_Elite pri uporabi sonde C5-1,
2026-PD-US-009, FCO79500850

Navodila: Prosimo, da ta obrazec izpolnite in ga vrnete druzbi Philips ¢im prej, vendar najpozneje v
30 dneh od prejema. Z izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem nujnega obvestila o varnosti
dobavljenega izdelka, razumevanje teZav in potrebnih ukrepov, ki jih morate izvesti.

Ime stranke/prejemnika/objekta:

Ulica in hisna Stevilka:

Mesto/zvezna drzava/postna
Stevilka/drzava:

Potrjujemo, da smo priloZeni dopis z nujnim varnostnim obvestilom prejeli in razumeli ter da smo
informacije iz tega dopisa ustrezno posredovali vsem uporabnikom ultrazvocnega sistema Philips
EPIQ Elite.

Ime in priimek osebe, ki izpolnjuje obrazec:

Podpis:

Tiskano ime in priimek:

Naziv:

Telefonska Stevilka:

E-postni naslov:

Datum (DD / MMM / LLLL):

Prosimo, da izpolnjeni obrazec vrnete druzbi Philips na naslov: Arbor Medical d.o.o, Mariborska cesta
85, 2312 Orehova vas , e-mail : info@arbor.si

Referencna stevilka druzbe Philips: 2026-PD-U Stran 4 od 4
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