PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren
Problema software EPIQ Elite v14.0 cu traductorul C5-1
August-2026
Stimate client,

Philips are cunostintd de o potentiala problema de siguranta care afecteaza sistemele de ecografie
Philips EPIQ Elite care ruleaza versiunea software 14.0, atunci cand se utilizeaza traductorul C5-1 cu o
anumita presetare specifica tesutului (TSP). Este posibil ca sistemele Philips EPIQ Elite care utilizeaza
un traductor C5-1 cu Abd Vasc TSP sa nu afiseze cu exactitate masurarea undei pulsate (PW), ceea ce
ar duce la o imagine, masurare sau continut incorect. Acest lucru ar putea duce la o intarziere a
diagnosticului sau a tratamentului. Datele inexacte pot duce la diagnosticarea eronata si la decizii de
tratament incorecte daca nu sunt identificate sau confirmate cu alte instrumente de diagnosticare.
Nu au fost inregistrate reclamatii ale clientilor sau rapoarte de prejudiciu pentru aceasta problema.

Descrierea problemei

Atunci cand se utilizeaza un sistem Philips EPIQ Elite cu traductorul C5-1 cu Abd Vasc TSP in modul
Doppler de unda pulsata, reprezentarea vizuala a portii volumului de esantion (SV) de unda pulsata
este usor deplasatd (mai putin adanc) fatd de locatia reald a masuratorii de unda pulsata. in conditii
implicite, aceasta va duce la o deplasare aproximativd de 2 mm. in vasele mai mari, defectul poate
duce la o scadere a semnalului, pe care utilizatorul o poate compensa prin cresterea castigului PW pe
sistem. Tn vase mai mici sau in fluxul stenotic, defectul poate duce la subestimarea severititii stenozei.
Aceasta problema ar putea duce la diagnosticarea sau tratamentul intarziat. Datele inexacte pot duce
la diagnosticarea eronata si la decizii de tratament incorecte daca nu sunt identificate sau confirmate
cu alte instrumente de diagnosticare.
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Figura 1: Exemplu cu vase mici. (a) Pozitionare ideala - SV plasat langa centrul lumenului vasului. Semnal de amplitudine mai
slab cu PSV de 50,4 cm/s. (b) Offset de pozitionare - SV plasat usor posterior fata de vas, ceea ce duce la un trasat Doppler
PW mai puternic. PSV de 53,0 cm/s.
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Figura 2. Exemplu cu vase mari. (a) Pozitionare ideald - plasarea volumului SV in centrul lumenului. Semnalul este slab si nu
este ceea ce utilizatorul s-ar astepta sa vada avand in vedere semnalul Doppler color normal afisat (de obicei, castigul ar fi
crescut de utilizator). (b) Offset de pozitie - SV este plasat adanc la periferia vasului si se observa un trasat PW normal.

Instructiuni utilizatorului
Philips recomanda sa se intreprinda urmatoarele actiuni pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului:

o Din cauza posibilitatii unui semnal Doppler PW slab pe EPIQ Elite care ruleaza 14.0 SW,
clientii sunt sfatuiti sa nu utilizeze C5-1 Abd Vasc Tissue Specific Preset (TSP). Utilizati un TSP
diferit (de exemplu, Abd Gen, Abd Renal) in cadrul C5-1. Retineti ca aceasta problema (adica
semnal Doppler PW slab) este limitata numai la Abd Vasc TSP cu C5-1 pe EPIQ Elite care
ruleaza SW 14.0.

o Incaz contrar, puteti continua s§ utilizati dispozitivul in conformitate cu IFU.

o Transmiteti aceastd notificare tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat acestia sa fie
constienti de problema produsului si de pericolul/vatamarea asociata.

o Afisati aceasta notificare in apropierea unitatii (unitatilor) afectate, pentru a putea fi
consultata cu usurinta

Returnati formularul de raspuns completat de la sfarsitul acestei notificari, indicand faptul ca
informatiile referitoare la aceasta problema au fost citite si intelese. Philips va solicitad sa returnati
formularul de raspuns completat in termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei scrisori.

Identificarea produsului afectat
Pentru a identifica versiunea software-ului:
Sistemele cu ultrasunete EPIQ Elite care functioneaza cu versiunea software 14.0 sunt afectate de
aceasta problema.
Pentru a determina daca sistemul dumneavoastra EPIQ este afectat, urmati pasii de mai jos:
A. Pentru a determina daca sistemul dumneavoastra EPIQ functioneaza cu versiunea 14.0,
utilizati una dintre urmatoarele doua metode:

1. Versiunea software-ului va fi afisata pe ecranul splash in timpul pornirii sistemului, asa
cum se arata in Figura 3.
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Figura 3 Versiunea software-ului

2. Alternativ, dupa ce sistemul a pornit/finalizat pornirea, urmati instructiunile de mai
jos pentru a localiza versiunea software a sistemului cu ultrasunete EPIQ:
1. Porniti sistemul si permiteti finalizarea secventei de pornire,
2. Apasati butonul Asistenta situat in partea dreapta a panoului de control al
sistemului,
3. Tn Gestionare sistem, faceti clic pe Informatii despre sistem,
4. Versiunea software-ului este listata in sectiunea Informatii despre software.

Utilizare preconizata:

Utilizarea prevazuta a sistemelor ecografice de diagnosticare din seria EPIQ este imagistica cu
ultrasunete de diagnosticare si analiza fluxului lichidelor din corpul uman. Mediile clinice in care pot fi
utilizate sistemele ecografice includ clinici, spitale si puncte de ingrijire clinica pentru diagnosticarea
pacientilor.

Actiuni ale producatorului (SRN: US-MF-000002237)
Philips va implementa o corectie software gratuita pentru a corecta problema.

Un reprezentant Philips va va contacta pentru a programa corectia (referinta FCO79500580).

Va rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastra local Philips pentru orice intrebari
suplimentare la email: service.medical@philips.com; tel: +40 212032000.

Aceasta notificare a fost raportata la agentiile de reglementare competente.

Cu stima,

Ondrea Bermudez
Head of Quality, Ultrasound, Philips
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Formular de raspuns la notificarea URGENTA in materie de

siguranta in teren
Referinta: Problema software EPIQ Elite v14.0 cu traductorul C5-1, 2026-PD-US-009, FCO79500850

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curand
posibil, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca
ati primit scrisoarea de notificare urgenta in materie de siguranta in teren, ati inteles care este
problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Adresa:

Oras/Judet/Cod postal/Tara:

Confirmam ca am primit si am inteles scrisoarea insotitoare de notificare urgenta in materie de
siguranta in teren si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator
catre toti utilizatorii care manipuleaza sistemul ecografic Philips EPIQ Elite.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ / LLL / AAAA):

Returnati acest formular completat catre Philips la adresa: CEE_Quality CR@philips.com.
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