PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Ultrasonografy Lumify firmy Philips
Ultrasonografy Lumify niekompatybilne z urzadzeniami z systemem iOS 18

9 grudnia 2025 r.

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

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami wraz ze wszystkimi cztonkami personelu, ktdrzy
powinni sie z nimi zapoznaé. Wazne jest, aby zrozumie¢ implikacje wynikajgce z niniejszego

zawiadomienia.

Prosimy o umieszczenie niniejszego zawiadomienia w posiadanej dokumentacji.

Niniejsze pismo zastepuje wczesniejsze Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa przekazywane

w zwigzku z tym problemem i opatrzone datg 7 listopada 2025 r. Problem ze zgodnoscig dotyczacy
systemow ultrasonograficznych Philips Lumify z urzgdzeniami iOS 18 zostat rozwigzany w niedawno
wydanym oprogramowaniu Lumify 5.1.2. Dlatego tez sekcja 4 — Dziatania, ktére powinien podja¢
klient/uzytkownik w celu zapobiegania zagrozeniom dla pacjentéw lub uzytkownikéw zostata
odpowiednio zaktualizowana.

Szanowni Panstwol!

Firma Philips otrzymata informacje, ze Ultrasonograf Lumify jest niekompatybilny z urzgdzeniami firmy
Apple z systemem i0S 18 i wyposazonymi w ztgcze USB-C, co uniemozliwia wykonywanie obrazowania
na zywo i moze skutkowac koniecznoscig powtdérzenia badania lub wykonania go w innym terminie.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczqce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

Przeznaczenie:

Ultrasonograf Lumify firmy Philips jest urzadzeniem przenosnym uzywanym w S$rodowisku opieki
zdrowotnej przez lekarzy. Jest wskazany do obrazowania ultrasonograficznego w ramach diagnostyki
oraz analizy przeptywu ptynéw w nastepujacych zastosowaniach: badania ptodu/potoznicze, badania
jamy brzusznej, badania pediatryczne, badania gtowy, badania urologiczne, badania ginekologiczne,
badania echokardiograficzne pfodu, badania matych narzadéw, badania ukfadu miesniowo-
szkieletowego, badania naczyn obwodowych, badania tetniczy szyjnej, badania ptuc, badania
przezpochwowe, badania oczu. Potgczenie gtowicy firmy Philips, aplikacji Lumify firmy Philips oraz
zgodnego urzadzenia z systemem iOS z modutem zasilania Lumify stanowi wyréb medyczny.

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Firma Philips opublikowata niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w celu

poinformowania o problemie braku kompatybilnosci systemu Lumify i urzadzen firmy Apple ze
ztgczem USB-C i systemem iOS 18.
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Oprogramowanie aplikacji Lumify zostato celowo wyposazone w komponent ograniczajgcy mozliwosé
skanowania, gdy urzgdzenie gtdwne jest tadowane. Modut zasilania Lumify (LPM) zapewnia zasilanie
akumulatorowe umozliwiajgce uzywanie gtowicy. Nie jest przeznaczony do tadowania urzadzen z
systemem iOS.

Jedli poziom natadowania akumulatora urzadzenia z systemem iOS w wersji 18.X spadnie ponizej
~99%, urzadzenie podejmie prébe tadowania za posrednictwem potgczenia USB z modutem LPM. Nie
dzieje sie tak w przypadku urzadzen podtgczonych za posrednictwem ztgcza Lightning.

Jesli prég natadowania akumulatora zostanie przekroczony podczas skanowania na zywo, aplikacja
przerwie skanowanie na zywo i wyswietli sie okno dialogowe z prosbg o natadowanie tabletu. Jesli
poziom natadowania akumulatora jest ponizej progu przed rozpoczeciem skanowania na zywo,
aplikacja uniemozliwi rozpoczecie skanowania na zywo i wyswietli sie okno dialogowe z prosbg o
natadowanie tabletu.

Firma Philips otrzymata od klientéw zazalenia dotyczace tego problemu. Nie wptynety natomiast
zadne zgtoszenia dotyczace uszczerbku na zdrowiu pacjentéw.

2. Zagrozenie [/ szkoda zdrowotna zwigzane z tym problemem

W ramach analizy ryzyka firma Philips stwierdzita, ze po podtaczeniu ultrasonografu Lumify do
urzadzenia firmy Apple ze ztgczem USB-C i systemem iOS 18.x problem niekompatybilnosci dla
danego urzadzenia bedzie sie utrzymywac. Spowoduje to niepowodzenie obrazowania na zywo, co
moze potencjalnie skutkowaé koniecznosciag powtdrzenia badania lub wykonania go w innym
terminie. Firma Apple nie zapewnia mozliwosci instalacji wczesniejszej wersji systemu iOS na
urzadzeniach z systemem w wersji 18.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢
Problem ten dotyczy wszystkich wyrobdow Lumify, ktére wykorzystujg urzadzenie gtdwne z systemem
i0S 18.X i ztgczem USB-C. Aby sprawdzié, jaka wersja systemu operacyjnego jest zainstalowana na
urzadzeniu:
1. Klikng¢ aplikacje Ustawienia.

Klikng¢ Ogdline.

Klikng¢ Informacje.

Wersja oprogramowania jest wyswietlana obok opcji Wersja iOS.

PwnN

LPM

iOS Device

Lumify Transducer

llustracja 1. Ultrasonograf Lumify — pokazany jako przyktad.
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4. Dziatania, ktére powinien podjaé klient/uzytkownik, aby zapobiec zagrozeniom dla pacjentéw lub
uzytkownikow

o Dla klientéw zlokalizowanych w krajach, w ktdrych system Lumify 5.0 nie jest dostepny
(wymienionych w Tabeli 1 ponizej):

o Zultrasonografem Lumify korzystac¢ z urzgdzenia z systemem Android.

o Problem ten nie dotyczy urzadzen ze ztgczem Lightning i mozna ich nadal uzywaé w
normalny sposdb.

o Jesli uzywane jest urzadzenie z systemem iOS, nie nalezy aktualizowac tego
urzadzenia.

o Woyltaczyé automatyczne aktualizacje systemu iOS na urzadzeniach gtéwnych
podtgczanych do ultrasonografu Lumify za posrednictwem ztgcza USB, wykonujac
ponizsze czynnosci:

= Klikng¢ aplikacje Ustawienia.
= Klikngé Ogdlne.
= Klikngé Uaktualnienia.
= Klikngé Uaktualnienia automatyczne.
e W obszarze Instalowane automatycznie — wytgczy¢ przetgcznik
aktualizacji systemu iOS.
e W obszarze Pobierane automatycznie — wytgczy¢ przetgcznik
aktualizacji systemu iOS.
= Wrécic¢ do pozycji Uaktualnienia i klikng¢ Uaktualnienia beta, aby wybrac
dla tej opcji ustawienie Wytgczone.

Tabela 2. Kraje, w ktdrych system Lumify 5.0 jest niedostepny

Kraje, w ktorych system Lumify 5.0 jest niedostepny
Korea Potudniowa |Australia Arabia Saudyjska
Kosowo Brazylia Serbia
Malezja Kanada Singapur
Meksyk Kolumbia Tajwan
Motdawia Kostaryka Tajlandia
Czarnogéra Ekwador Kazachstan
Nowa Zelandia Salwador Turcja
Nikaragua Eswatini Ukraina
Peru Indie Wietnam
Filipiny Indonezja Rosja
Izrael

e Dla klientéw zlokalizowanych w krajach, w ktdrych system Lumify 5.0 jest dostepny
(wszystkie kraje niewymienione w Tabeli 1 powyzej):
o Zweryfikowac aktualnie uzywang wersje aplikacji Lumify
= Klikng¢ aplikacje Lumify
= Klikng¢ tryb demonstracyjny.
= Klikngé symbol trzech linii w lewym gérnym rogu.
= Klikng¢ Informacje.
= Jedli wyswietlana wersja to oprogramowanie 5.1.2, oznacza to, ze
posiadasz najnowszg wersje oprogramowania i problem niezgodnosci nie

wystapi.

Nr referencyjny Philips: 2025-PD-US-004 Rev B Strona3z5



PHILIPS

o Jesli nie widzisz oprogramowania w wersji 5.1.2, nalezy zaktualizowac aplikacje
Lumify do wersji 5.1.2, wykonujac ponizsze czynnosci, a problem niezgodnosci nie
wystapi.

=  Otworzy¢ aplikacje App Store.

= Wyszukaé¢ Lumify Handheld Ultrasound.

= Klikngé przycisk Aktualizacja

= Po aktualizacji do wersji Lumify 5.1.2 nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami na urzadzeniu, aby ponownie zarejestrowac system.

e Dlaklientéw we wszystkich krajach:

o Dotaczyé niniejsze zawiadomienie do dokumentacji systemu(-éw)
ultrasonograficznego(-ych). Nalezy umiescic je w miejscu widocznym dla
operatoréw.

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia lub
urzadzen w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim/nich problemie.

o Woypetnié¢ formularz potwierdzenia, co stanowi dowdd przeczytania i zrozumienia
informacji zwigzanych z niniejszg akcjg naprawcza.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Ultrasound w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips opublikowata niniejsze zawiadomienie w celu poinformowania o problemie. Aby
ztagodzi¢ problem, nalezy przestrzegac instrukcji podanych w czesci 4.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczefstwa 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 przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222

Warszaw, Dziat Serwisu

Zawiadomienie to zostato przekazane odpowiednim agencjom regulacyjnym.

Z powazaniem,

Dudrea Bermudes
Head of Quality, Ultrasound, Phips
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi
Dotyczy: ultrasonografy Lumify niekompatybilne z urzgdzeniami z systemem iOS 18, 2025-PD-US-004
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeistwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktdre nalezy podjac.

Nazwa klienta / odbiorcy / placowki:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania ze strony klienta:

Nalezy zapoznaé sie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym ultrasonografy Lumifyfirmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Uzupetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres serwis.medyczny@philips.com
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