PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Problem z oprogramowaniem urzgdzenia EPIQ Elite v14.0 z przetwornikiem C5-1
14 pazdziernika 2026
Szanowni Panstwo!

Firma Philips jest Swiadoma potencjalnego problemu z bezpieczeistwem dotyczacego systemdw
ultrasonograficznych Philips EPIQ Elite korzystajgcych z wersji oprogramowania 14.0, ktdre wystepuja
podczas korzystania z przetwornika C5-1 z okreslonymi ustawieniami wstepnymi dla réznych tkanek
(TSP). Systemy Philips EPIQ Elite z przetwornikiem C5-1 z ustawieniem TSP Abd Vasc moga
niedokfadnie wyswietlaé¢ pomiar fali pulsacyjnej (PW), co moze powodowaé niepoprawny obraz,
pomiar lub zawartos¢. Moze to prowadzi¢ do opdznienia w diagnozowaniu lub leczeniu. Niedoktadne
dane moga prowadzi¢ do btednej diagnozy i niepoprawnych decyzji dotyczacych leczenia, jesli nie
zostang zidentyfikowane lub potwierdzone innymi narzedziami diagnostycznymi. W zwigzku z tym
problemem nie wptynety zadne skargi od klientéw ani zgtoszenia szkdd.

Opis problemu

Korzystajac z systemu Philips EPIQ Elite z przetwornikiem C5-1 z ustawieniem TSP Abd Vasc w trybie
PW, wizualna reprezentacja bramki objetosci prébki (SV) fali impulsowej jest nieco przesunieta
(ptytsza) w stosunku do rzeczywistej lokalizacji pomiaru fali impulsowej. W warunkach domysinych
spowoduje to odsuniecie wynoszgce okoto 2 mm. W wiekszych naczyniach wada ta moze powodowadé
zmniejszenie sygnatu, ktére uzytkownik moze zrekompensowac zwiekszajgc stopiert wzmocnienia PW
w systemie. W mniejszych naczyniach lub przeptywie stenotycznym defekt moze powodowad
niedoszacowanie nasilenia zwezenia. Problem ten moze powodowaé opdzinienie w postawieniu
diagnozy lub leczeniu. Niedoktadne dane mogg prowadzi¢ do btednej diagnozy i niepoprawnych decyzji
dotyczacych leczenia, jesli nie zostang zidentyfikowane lub potwierdzone innymi narzedziami
diagnostycznymi.
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Rysunek 1: Przyktad z matymi naczyniami. (a) Idealne potozenie — SV umieszczona w poblizu srodka $wiatta naczynia. Sygnat
o stabszej amplitudzie z PSV o wartosci 50,4 cm/s. (b) Przesuniecie potozenia — SV umieszczona nieco za naczyniem, co

powoduje wzmocnienie $ladu Dopplera PW. PSV wynosi 53,0 cm/s.
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Rysunek 2. Przyktad duzych naczyn. (a) Idealne potozenie — umieszczenie objetosci SV w Srodku Swiatta. Sygnat jest staby i nie
jest taki, jak oczekiwatby uzytkownik, biorgc pod uwage wyswietlany normalny kolorowy sygnat Dopplera (zazwyczaj
wzmochienie jest zwiekszone przez uzytkownika). (b) Przesuniecie potozenia — SV jest umieszczona gieboko wzgledem
obrzezy naczynia i obserwuje sie normalny slad PW

Instrukcje uzytkownika
Firma Philips zaleca podjecie nastepujgcych dziatarh w celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania
urzadzenia:

o Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia stabego sygnatu Dopplera PW w systemie EPIQ Elite z
oprogramowaniem w wersji 14.0, klientom zaleca sie, aby nie stosowali ustawienia C5-1
Abd Vasc Tissue Specific Preset (TSP). Nalezy stosowa¢ inne ustawienie TSP (np. Abd Gen,
Abd Renal) w obrebie C5-1. Nalezy pamietaé, ze problem ten (tj. staby sygnat Dopplera
PW) dotyczy wytgcznie ustawienia TSP Abd Vasc z C5-1 w urzadzeniu EPIQ Elite z systemem
SW 14.0.

o W innych przypadkach mozna nadal korzysta¢ z urzadzenia zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.

o Przekaz niniejsza informacje wszystkim uzytkownikom urzadzenia, aby byli Swiadomi
problemu z produktem i zwigzanego z nim zagrozenia/szkody.

o Niniejsza informacje nalezy umiesci¢ w poblizu urzadzen, ktérych dotyczy problem, w celu
utatwienia dostepu do informacji

Wypetniony formularz odpowiedzi znajdujacy sie na koricu 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
Aby okresli¢ wersje oprogramowania:
Problem ten dotyczy systeméw ultrasonograficznych EPIQ Elite dziatajacych z oprogramowaniem
w wersji 14.0.
Aby sprawdzié, czy problem dotyczy systemu EPIQ, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
A. Aby okresli¢, czy system EPIQ wspdtpracuje z wersja 14.0, nalezy zastosowac jedng z dwdch
nastepujacych metod:

1. Wersja oprogramowania jest wyswietlana na ekranie poczgtkowym podczas
uruchamiania systemu, jak przedstawiono na ilustracji 3.

Numer referencyjny Philips: 2026-PD-US-009 Strona2z4



PHILIPS

+
EPIQ Elite

Elevate Plus

Wersja 14.0

llustracja 3 Wersja oprogramowania

2. Alternatywnie, po rozpoczeciu lub zakonczeniu uruchamiania systemu, mozna
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby wyswietli¢ wersje
oprogramowania systemu ultrasonograficznego EPIQ:

1. Witaczyc system i umozliwi¢ mu ukorczenie sekwencji rozruchu.

2. Nacisng¢ przycisk Pomoc po prawej stronie panelu sterowania systemem,

3. W obszarze Zarzgdzanie systemem klikna¢ opcje Informacje o systemie.

4. Wersja oprogramowania jest wymieniona w sekcji Informacje o oprogramowaniu.

Przeznaczenie:

Ultrasonografy serii EPIQ s3 przeznaczone do wykonywania diagnostycznego obrazowania
ultrasonograficznego oraz analizy przeptywdéw w ludzkim ciele. Ultrasonografy moga by¢ uzywane w
przychodniach, szpitalach oraz w diagnostyce przytézkowej pacjentéw.

Dziatania producenta (SRN: US-MF-000002237)
Firma Philips bezptatnie wdrozy poprawke oprogramowania w celu rozwigzania problemu.
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu korekty (nr

referencyjny FCO79500580).

Wszelkie dodatkowe pytania nalezy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela 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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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Numer referencyjny: Problem z oprogramowaniem urzadzenia EPIQ Elite v14.0 z przetwornikiem C5-
1, 2026-PD-US-009, FCO79500850

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 rownoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjgé.

Nazwa klienta / odbiorcy / placéwki:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy ultrasonograficzne EPIQ Elite 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

Numer referencyjny Philips: 2026-PD-US-009 Strona4z4



