PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

System ultrasonografii diagnostycznej Philips Lumify
Potencjalna utrata lub opéznienie funkcji skanowania podczas stosowania w miejscu opieki nad
pacjentem

08 wrzesnia 2026

Ze wzgledu na ryzyko niewykrycia rejestracji glowicy nie nalezy korzystac
z systemu Lumify w miejscach, w ktorych nie ma tatwo dostepnego
potaczenia Wi-Fi ani z siecig komorkowa.

Nalezy zawsze zapewnic dostep do zapasowych urzadzen ultrasonograficznych i/lub innych
metod obrazowania na potrzeby opieki nad pacjentem

Prosimy o zapoznanie z ponizszymi informacjami wszystkich cztonkdéw personelu, ktérzy powinni
znac tresc niniejszego komunikatu.

Szanowny Kliencie,

Firma Philips jest Swiadoma problemu, ktéry moze wptywacé na dziatanie systemu
ultrasonograficznego Lumify podczas jego stosowania w opiece kliniczne;j.

Wypetniony formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na koricu niniejszego zawiadomienia nalezy odesta¢
ze wskazaniem, ze informacje dotyczgce problemu zostaty przeczytane i zrozumiane. Firma Philips
prosi o odestanie wypetnionego formularza odpowiedzi nie pézniej niz 30 dni od otrzymania
niniejszego zawiadomienia.

Opis problemu

Firma Philips zidentyfikowata nastepujgce potencjalne problemy dotyczgce systemu ultrasonografii
diagnostycznej Lumify, ktdre moga uniemozliwié lub opdzni¢ skanowanie:

1. Ze wzgledu na problem z oprogramowaniem aplikacja Lumify moze nie rozpoznaé wczesniej
zarejestrowanej gtowicy i wyswietli¢ monit o jej ponowng rejestracje (poza kryteriami
okreslonymi w Instrukcji uzytkownika), bez wczeéniejszego ostrzezenia przed uzyciem
systemu w miejscu opieki nad pacjentem. Skanowanie nie jest mozliwe do czasu ukornczenia
rejestracji, ktdra wymaga dostepu do sieci Wi-Fi lub sygnatu sieci komorkowej

Urzadzenia Lumify uzywane poza szpitalem, np. w karetkach, samolotach lub w warunkach
terenowych, sg narazone na wieksze ryzyko ze wzgledu na ograniczony dostep do sieci Wi-
Fi/komorkowej. Firma Philips otrzymata zgtoszenia, ze przypadki btednego zgdania ponownej
rejestracji uniemozliwity skanowanie w warunkach przedszpitalnych i spowodowaty
opoznienie udzielenia pomocy pacjentom. Zdarzenia te wystgpity w warunkach
przedszpitalnych, w miejscach bez dostepu do sieci Wi-Fi ani sieci komérkowej.

2. Ponadto firma Philips ustalita, ze potgczenie przewodu USB gtowicy Lumify z

tabletem/telefonem klienta moze zostac przerwane lub by¢ niestabilne podczas uzytkowania,
co moze zaktdci¢ ciggte dziatanie urzadzenia i spowodowaé opdznienie udzielenia pomocy.
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Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Utrata funkcjonalnosci lub awaria systemu podczas wykonywania procedury moze spowodowa¢
opodznienie diagnozy i/lub leczenia. Poniewaz system Lumify jest przeznaczony do stosowania w
miejscu opieki nad pacjentem (PoC), gdzie obrazowanie ultrasonograficzne wspomaga szybkie
diagnozowanie/leczenie, podejmowanie decyzji w czasie rzeczywistym, segregacje medyczna
pacjentéw w niestabilnym stanie oraz dostep do mozliwosci diagnostycznych w warunkach
mobilnych, na obszarach o ograniczonym dostepie do opieki medycznej lub w odlegtych lokalizacjach,
konsekwencje utraty funkcjonalnosci/awarii systemu mogg by¢ powazniejsze niz w przypadku
tradycyjnych urzadzen ultrasonograficznych. W zaleznosci od sytuacji klinicznej i stanu pacjenta
opdznienie diagnozy lub leczenia moze w najciezszych przypadkach prowadzi¢ do powaznych obrazen
lub zgonu.

Od wprowadzenia systemu Lumify na rynek w 2015 r. firma Philips Ultrasound otrzymata cztery (4)
zgtoszenia zgonow oraz osiem (8) zgtoszen powaznych obrazen zwigzanych z niedostepnoscig lub
brakiem funkcjonalnosci systemu Lumify w miejscu opieki nad pacjentem.

Instrukcje dla uzytkownika

Firma Philips zaleca klientom/uzytkownikom podjecie nastepujgcych dziatarn w celu ograniczenia
ryzyka dla pacjentéw do czasu udostepnienia i zainstalowania aktualizacji oprogramowania:

* Nie nalezy korzystac z systemu Lumify w miejscach, w ktérych nie ma tatwo dostepnego
potaczenia Wi-Fi ani z siecig komérkowa (np. podczas transportu przedszpitalnego — karetka lub
Smigtowcem — albo poza tradycyjnymi placéwkami opieki zdrowotnej, np. podczas udzielania
pomocy w terenie).

* Nalezy zawsze zapewni¢ dostep do zapasowych urzadzen ultrasonograficznych i/lub innych
metod obrazowania na potrzeby opieki nad pacjentem, zgodnie z zaleceniami zawartymi w
Instrukcji uzytkownika.

¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o problemie dotyczagcym urzadzenia i zwigzananym z nim zagrozeniem lub
ryzykiem szkody.

* Niniejszg informacje nalezy umiesci¢ w poblizu urzadzen, ktérych dotyczy problem, w celu
utatwienia dostepu do informacji.

* Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ do wszystkich oddziatéw/placéwek, w ktorych moze
znajdowac sie to urzadzenie.

Wypetniony formularz odpowiedzi znajdujacy sie na korcu niniejszego zawiadomienia nalezy odestaé
ze wskazaniem, ze informacje dotyczgce problemu zostaty przeczytane i zrozumiane. Firma Philips
prosi o odestanie wypetnionego formularza odpowiedzi nie pézniej niz 30 dni od otrzymania
niniejszego zawiadomienia.

Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem

Nazwa handlowa uDlI Wersje, ktérych dotyczy problem
produktu
System Android: Problem dotyczy wszystkich wersji
ultrasonografii (01)00884838122116(21) oprogramowania:
diagnostycznej Wersje oprogramowania Android: 1.X, 3.X,
Lumify i0S: 4.X,5.X

(01)00884838124141(21)

Wersje oprogramowania iOS: 2.Xi 5.X
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Problem dotyczy wszystkich systemdéw Lumify (aplikacji Lumify pobranej ze sklepu Google Play lub
App Store).
Na wszystkich gtowicach Lumify znajduje sie oznaczenie , Lumify”, jak pokazano na rysunku 1.

Rysunek 1
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Przeznaczenie:

System ultrasonograficzny Philips Lumify jest przenosnym systemem ultrasonograficznym
sktadajgcym sie z gtowicy Philips, aplikacji Philips Lumify oraz zgodnego urzadzenia z systemem
Android lub iOS. Jest on wskazany do diagnostycznego obrazowania ultrasonograficznego i analizy
przeptywu ptyndw w nastepujacych zastosowaniach: ptodowych/potozniczych, brzusznych,
pediatrycznych, gtowowych, urologicznych, ginekologicznych, echokardiografii ptodowej, matych
narzagdéw, uktadu miesniowo-szkieletowego, naczyn obwodowych, tetnicy szyjnej, serca i ptuc.

Dziatania producenta (SRN: US-MF-000002237)

Firma Philips opracowuje aktualizacje oprogramowania w celu rozwigzania zidentyfikowanego
problemu z rejestracjg. Firma Philips poinformuje o udostepnieniu aktualizacji oprogramowania i
przekaze instrukcje dotyczace wszelkich wymaganych dziatan. Ponadto firma Philips prowadzi
szczeg6towa analize problemu z niestabilnym potgczeniem przewodu w celu okreslenia
odpowiedniego rozwigzania. Dalsze informacje zostang przekazane niezwtocznie po ich
udostepnieniu.

Ponadto firma Philips prowadzi szczegétowa analize problemu z niestabilnym potgczeniem przewodu
w celu okreslenia odpowiedniego rozwigzania. Dalsze informacje zostang przekazane niezwtocznie po
ich udostepnieniu.

W przypadku dodatkowych pytan lub w celu zgtoszenia jakiegokolwiek problemu z urzgdzeniem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Zawiadomienie to zostato przekazane odpowiednim agencjom regulacyjnym.

Z powazaniem

Ondrea Bermudez
Head of Quality, Ultrasound, Philips
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Formularz odpowiedzi na PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa

Dotyczy: System ultrasonografii diagnostycznej Philips Lumify, potencjalna utrata lub opdznienie
funkcji skanowania podczas stosowania w miejscu opieki nad pacjentem, 2026-PD-US-010

Instrukcja: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rGwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjgé.

Nazwa klienta / odbiorcy / placowki:

Ulica:

Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy ultrasonograficzne Lumify firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Prosimy o odestanie tego wypetnionego formularza do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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