PHILIPS

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aplikacja Philips StentBoost Live R2.0
Akwizycja nie zatrzymuje sie automatycznie
Obrazy RTG mogg nie byc¢ przetwarzane

16 lutego 2022 r.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W aplikacji Philips StentBoost Live R2.0 wykryto dwa problemy, ktére mogg stanowi¢ potencjalne
zagrozenie dla pacjentéw, a ktére mogg sie pojawic, jesli aplikacja ta jest uzywana wraz z systemem
Philips Azurion z oprogramowaniem w wersji R2.x. Niniejszy dokument zawiera nastepujgce informacje:

1. Na czym polegajq problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawi¢
A - Akwizycja nie zatrzymuje sie automatycznie:
Z powodu niepoprawnej konfiguracji bazy danych EPX aplikacji StentBoost Live akwizycja nie
zatrzymuje sie automatycznie, tak jak powinna. Po wybraniu protokotu StentBoost Live przez
uzytkownika systemu Philips Azurion na ekranie systemu w aplikacji StentBoost Live pojawi sie
komunikat o nastepujacej tresci: ,Press the cine pedal until the acquisition stops” (,,Wcisnij pedat
sekwencji filmowej i zwolnij go po zatrzymaniu akwizycji”). Z powodu niepoprawnej konfiguracji
bazy danych EPX akwizycja nie zatrzymuje sie po 40 obrazach, lecz jest kontynuowana, dopdki
wcisniety jest pedat.

Problem ten zostat wykryty po analizie zazalenia zgtoszonego przez klienta.

B — Obrazy RTG mogq nie by¢ przetwarzane:

Z powodu btedu oprogramowania aplikacja Philips StentBoost Live R2.0 moze nie by¢ w stanie
przetwarza¢ obrazéw RTG wybranej serii. Zamiast tego moze by¢ wyswietlany przetworzony obraz z
poprzedniej serii. Wyswietlany obraz moze by¢ obrazem uzyskanym od tego samego lub od innego
pacjenta.

W przypadku wystgpienia tego problemu wzmocniony obszar obrazéw pozostaje czarny, a na
minipodgladzie obrazéw RTG w prawym gérnym rogu wyswietlany bedzie jeden statyczny obraz z
poprzedniej serii. Poprawne informacje pacjenta sg wyswietlane w systemie Philips Allura/Azurion.
Problem ten pojawia sie przejsciowo. Powoduje go zjawisko hazardu wystepujgce w sytuacji, gdy
oprogramowanie nie moze poprawnie obstuzyé wszystkich ,,zgdan przetwarzania”.

Problem ten zostat wykryty po analizie 2 (dwdch) zazalen zgtoszonych przez klientéw.
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2. Zagrozenia zwigzane z opisywanymi problemami

A - Akwizycja nie zatrzymuje sie automatycznie:

W przypadku wystgpienia tego problemu ekspozycja na promieniowanie bedzie trwa¢ do momentu
zwolnienia przez uzytkownika pedatu sekwencji filmowej, co prowadzi do zwiekszenia dawki
promieniowania do poziomu wyzszego niz konieczny do uzyskania obrazu. Dodatkowa dawka
promieniowania rentgenowskiego nie powinna powodowacd u pacjenta obrazen.

B — Obrazy RTG mogq nie by¢ przetwarzane:

Wyswietlanie nieprawidtowego obrazu moze doprowadzi¢ do wybrania btednej metody leczenia.
W przypadku wystgpienia problemu aplikacje StentBoost Live nalezy uruchomi¢ ponownie, co
powoduje opdznienie procedury.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen, do ktdrych doszto w
zwigzku z opisywanymi tu problemami.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowaé

Problemy te dotyczg aplikacji Philips StentBoost Live R2.0 uzywanej wraz z systemem Azurion z
oprogramowaniem w wersji R2.x. Uzytkownicy mogg sprawdzi¢ wersje aplikacji Philips StentBoost Live
w oknie ,About” (,Informacje”) wyswietlanym na ekranie po wtgczeniu aplikacji (patrz Rys. 1 oraz 2
ponizej).
(Ui Coronary Tools \? System  Help
About Dynamic Coronary Roadmap

About StentBoost Live a

1 Connecting to the X-ray system...

Rys. 1: lokalizacja okna ,,About” (, Informacje”) w interfejsie uzytkownika.
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Rys. 2: wersja aplikacji StentBoost Live.

Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie bezposrednio do klientéw posiadajgcych systemy, w
ktorych wystepuje opisywany problem.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e W przypadku wystgpienia problemu A (Akwizycja nie zatrzymuje sie automatycznie)
uzytkownik powinien zwolni¢ pedat sekwencji filmowej po 2 sekundach ekspozycji. Akwizycja
40 obrazéw w ramach sekwencji filmowej trwa 1,6 sekundy.

e W przypadku wystgpienia problemu B (Obrazy RTG moggq nie by¢ przetwarzane) nalezy
uruchomi¢ ponownie aplikacje StentBoost Live.

e Niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa nalezy dotgczyé do dokumentacji systemu do
czasu zainstalowania w systemie aktualizacji oprogramowania przez firme Philips.

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Ponadto nalezy zwréci¢ do firmy Philips zatgczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,
ze uzytkownicy systemu zaznajomili sie z niniejszym zawiadomieniem.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGT Systems w celu rozwigzania tych probleméw
Problemy te zostang rozwigzane w drodze aktualizacji oprogramowania, ktéra jest juz dostepna. Lokalny

przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia terminu aktualizacji aplikacji
StentBoost Live.

Form ID: XCN-2000957 rev. 00 / 2021 Jun 09 Strona3z5 Nr referencyjny Philips: 2021-1GT-BST-033



PHILIPS

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips (nr
referencyjny akcji naprawczej FCO72200503).

Z powazaniem

Rajesh Kathuria
Head of Quality — IGT-Systems

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Nr referencyjny: 2021-IGT-BST-033

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips serwis.medyczny@philips.com. Wypetnienie niniejszego formularza
jest rGwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczeristwa, zrozumienia
opisanej w nich usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e W przypadku wystgpienia problemu A (Akwizycja nie zatrzymuje sie automatycznie)
uzytkownik powinien zwolni¢ pedat sekwencji filmowej po 2 sekundach ekspozycji. Akwizycja
40 obrazéw w ramach sekwencji filmowej trwa 1,6 sekundy.

e W przypadku wystgpienia problemu B (Obrazy RTG moggq nie by¢ przetwarzane) nalezy
uruchomi¢ ponownie aplikacje StentBoost Live.

e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu do
czasu zainstalowania w systemie aktualizacji oprogramowania przez firme Philips.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone Informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy ich
tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaly nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom aplikacji Philips StentBoost Live R2.0.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MM/RRRR):
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