PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Oprogramowanie SmartPerfusion w wersji R1.0, R1.1, R1.1.1, R1.1.5, R1.1.5.1iR1.1.6i
oprogramowanie 2D Perfusion w wersji R1.0.x, R1.1.x, R1.2i R1.2.1
uzywane z systemami Philips Allura Xper i Azurion

Ryzyko niedoktadnej prezentacji krzywych wzmocnienia kontrastowego (ang. Time Density Curves,
TCD) i obrazéw w oprogramowaniu SmartPerfusion i 2D Perfusion

1 marca 2023 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego
i wlasciwego 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 niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczerstwem
oprogramowania SmartPerfusion i 2D Perfusion.
Istnieje ryzyko, ze informacje dostarczane przez wspomniane programy moga by¢ niedoktadne.

Oprogramowanie SmartPerfusion i 2D Perfusion pomaga w diagnostyce zaburzen perfuzji tkanek
metodg cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (ang. digital subtraction angiography, DSA), generujac z serii
DSA kodowane kolorem obrazy. Oprogramowanie pozwala uwidoczni¢ wiele parametrow
funkcjonalnych powigzanych z funkcjg zaleznos¢i wzmocnienia kontrastowego od czasu. Umozliwia
rowniez poréwnywanie kodowanych kolorem obrazéw uzyskanych przed zabiegiem, w trakcie zabiegu
oraz po zabiegu.

Rozpoznanie kliniczne lub leczenie nie powinno opieraé sie wytgcznie na wynikach pochodzacych z
oprogramowania SmartPerfusion lub 2D Perfusion. Wszystkie rezultaty, decyzje i rozpoznania muszg
zostaé potwierdzone przy uzyciu obrazéw DSA.

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

W toku przeprowadzonego przez firme Philips wewnetrznego dochodzenia stwierdzono, ze problemy
techniczne wystepujace w oprogramowaniu SmartPerfusion i 2D Perfusion sg zwigzane ze sposobem

generowania i przetwarzania sygnatu perfuzji, ktédry moze powodowac niedoktadne prezentowanie
krzywych zaleznos$ci wzmocnienia kontrastowego od czasu i obrazow.
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Do 20 lutego 2023 roku firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen o zdarzeniach niepozadanych.
2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Wykryty problem moze powodowacd prezentowanie niedoktadnych informacji w trakcie procedury i/lub
obrazow niskiej jakosci. Jesli decyzje kliniczne podejmowane sg wytgcznie na podstawie wynikéw
uzyskanych w oprogramowaniu SmartPerfusion lub 2D Perfusion, moze to prowadzi¢ do
nieprawidtowego (nadmiernego lub niedostatecznego) leczenia hemodynamicznego pacjentéw
cierpigcych na chorobe tetnic obwodowych.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Problem dotyczy wszystkich wersji oprogramowania SmartPerfusion i 2D Perfusion. Oprogramowanie
SmartPerfusion i 2D Perfusion instaluje sie na interwencyjnym stanowisku roboczym systemoéw Philips
Allura Exper lub Azurion.

Aby sprawdzié, czy oprogramowanie SmartPerfusion lub 2D Perfusion jest dostepne w systemie, nalezy
wykonacé ponizsze czynnosci na interwencyjnym stanowisku roboczym:

llustracja 1: Na ekranie listy pacjentdw interwencyjnego stanowiska roboczego klikngé oznaczone
czerwong ramka i strzatkg menu Help (Pomoc).
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llustracja 2: W oknie About (Informacje) klikng¢ oznaczong czerwong ramkg i strzatka opcje EULA

(Umowa licencyjna uzytkownika koricowego).
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llustracja 3: Sprawdzi¢, czy w systemie dostepna jest licencja na oprogramowanie SmartPerfusion lub 2D
Perfusion (oznaczone czerwong ramkg i strzatka)
SmartPerfusion:
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4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow

. Nalezy zaprzestac korzystania z oprogramowania SmartPerfusion i 2D Perfusion.
o Uwaga: niniejsze polecenie nie dotyczy (innych elementdw) systeméw Philips Allura Xper lub
Azurion ani innych narzedzi interwencyjnego stanowiska roboczego. Systemy Philips Allura
Xper i Azurion, jak rdwniez inne narzedzia interwencyjnego stanowiska roboczego, mogg by¢
nadal uzywane.

. Niniejsze Pilne informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotaczy¢ do dokumentacji systemu.

. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom produktu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

° Ponadto nalezy zwrécic do firmy Philips zatgczony Formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,

7e uzytkownicy systemow zaznajomili sie z niniejszym Pilnym zawiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa.
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5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT-S (SRN: NL-MF-000001489) w celu rozwigzania problemu

Firma Philips wytgczy oprogramowanie SmartPerfusion i 2D Perfusion z uzycia. Skontaktuje sie z
Panstwem przedstawiciel firmy Philips w celu umdéwienia wizyty, podczas ktdérej wspomniane
oprogramowanie zostanie wytaczone (nr ref.: FCO72200524).

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem. Pragniemy zapewnic, ze
wysoki poziom bezpieczenstwa 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

przedstawicielstwem firmy Philips: Dziat Serwisu (22 571 01 11), serwis.medyczny@philips.com.

Z powazaniem

Dsretz Laock

Dorota Lech

Quality Manager
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Nr ref.: IGT-S FCO72200524
Ryzyko niedoktadnej prezentacji krzywych wzmocnienia kontrastowego (ang. Time Density Curves,
TCD) i obrazéw w oprogramowaniu SmartPerfusion i 2D Perfusion

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w
nich problemu oraz dziatan, jakie nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Nalezy zaprzestaé korzystania z oprogramowania SmartPerfusion i 2D Perfusion.

e Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji
systemu.

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

e Ponadto nalezy zwrdci¢ do firmy Philips zatgczony Formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,
ze uzytkownicy systemdéw zaznajomili sie z niniejszym Pilnym zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa i zrozumieli jego tres¢é.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumieliSmy jego tres¢, oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom oprogramowania SmartPerfusion i/lub 2D Perfusion. Potwierdzamy réwniez, ze zgodnie
z poleceniem zamieszczonym w tym zawiadomieniu zaprzestaliSmy korzystania z oprogramowania
SmartPerfusion / 2D Perfusion.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placowke jest
bardzo wazne. Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do
monitorowania postepow realizacji akcji naprawczej, o ktérej mowa w niniejszym
zawiadomieniu.

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ na adres mailowy serwis.medyczny@philips.com.
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