PHILIPS

Notificare URGENTA privind siguranta in teren

Sistem de diagnosticare cu ultrasunete Philips Lumify
Pierderea potentiala sau intarzierea functionalitatii de scanare in timpul utilizarii la punctul de
ingrijire

Septembrie 2026

Nu utilizati sistemul Lumify in afara zonelor cu conectivitate Wi-Fi sau
celulara usor accesibila, din cauza posibilitatii ca inregistrarea
traductorului sa nu fie recunoscuta.

Aveti intotdeauna dispozitive cu ultrasunete de rezerva si/sau modalitati disponibile pentru
ingrijire

Va rugam sa consultati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dumneavoastra care
trebuie sa cunoasca continutul acestei comunicari.

Stimate client,

Philips este la curent cu existenta unei probleme care poate afecta functionalitatea sistemului cu
ultrasunete Lumify la punctul de utilizare in cadrul asistentei clinice.

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.

Descrierea problemei

Philips a identificat urmatoarele probleme potentiale cu sistemul cu ultrasunete de diagnostic Lumify
care pot impiedica sau intarzia functionalitatea de scanare:

1. Din cauza unei probleme software, aplicatia Lumify poate sa nu recunoasca un traductor
Tnregistrat anterior si sa va solicite reinregistrarea (in afara criteriilor definite in Ghidul
utilizatorului) fara un avertisment inainte de utilizarea la punctul de ingrijire. Functionalitatea
de scanare este impiedicata pana la finalizarea etapei de inregistrare; inregistrarea necesita
acces la Wi-Fi sau la semnalul celular.

Dispozitivele Lumify utilizate Tn afara spitalului, cum ar fi in ambulante, Tn aeronave sau in
cadrul setarilor de teren, prezinta un risc mai mare din cauza accesului redus la Wi-Fi/reteaua
mobila. Philips a primit rapoarte conform carora aceste evenimente de reinregistrare eronate
au TImpiedicat scanarea in medii pre-spitalicesti si au intarziat ingrijirea pacientilor. Aceste
evenimente pre-spitalicesti au avut loc in afara retelei Wi-Fi sau a accesului celular.

2. 1nplus, Philips a identificat cd conexiunea dintre cablul USB al traductorului Lumify si
tableta/telefonul clientului se poate deconecta sau poate avea o conexiune instabila in
timpul utilizarii, ceea ce poate perturba functionarea continua a dispozitivului si poate duce
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Pericol/vatamare asociata cu problema

Pierderea functionalitatii sau defectiunea sistemului in timpul unei proceduri poate duce la o
intarziere a diagnosticului si/sau tratamentului. Deoarece Lumify este destinat utilizarii la punctul de
ingrijire (Point-of-Care — PoC), unde imagistica ecografica faciliteaza diagnosticarea/tratamentul
rapid, luarea deciziilor in timp real, triajul pacientilor instabili si accesul la capacitati de diagnostic in
medii mobile, insuficient deservite sau izolate, consecintele pierderii functionalitatii/defectarii
sistemului pot fi mai grave decat in cazul aparatelor ecografice traditionale. Tn functie de situatia
clinica si de starea pacientului, intarzierile in diagnostic sau tratament pot duce la vatamare grava sau
deces in cele mai grave cazuri.

De la lansarea Lumify in 2015, Philips Ultrasound a primit patru (4) raportari de decese si opt (8)
raportdri de vatamari grave asociate cu indisponibilitatea/nefunctionarea sistemului Lumify la
punctul de ingrijire.

Instructiuni pentru utilizator

Philips recomanda clientilor/utilizatorilor sa ia urmatoarele masuri pentru a reduce riscurile pentru
pacienti pana la disponibilitatea si instalarea unei actualizari software:

* Nu utilizati sistemul Lumify in afara zonelor cu Wi-Fi/Celular usor accesibile (de exemplu,
transport prespitalicesc (ambulanta, elicopter) sau utilizarea n afara unui cadru medical
traditional (ingrijire pe teren).

 Avetiintotdeauna dispozitive cu ultrasunete de rezerva si/sau modalitati disponibile pentru
ingrijire, asa cum este recomandat n Ghidul utilizatorului.

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

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

« Transmiteti aceasta notificare in orice zona/unitate in care se poate afla dispozitivul.

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 solicita sa returnati

formularul de raspuns completat in termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei scrisori.

Identificarea produsului afectat

Numele marcii uDlI Versiuni afectate

produsului

Sistem de Android: Tot software-ul este afectat:

diagnosticare cu (01)00884838122116(21) Versiuni software Android: 1.X, 3.X, 4.X, 5.X

ultrasunete Philips

Lumify i0S: Versiuni software i0S: 2.X si 5.X
(01)00884838124141(21)

Toate sistemele Lumify (aplicatie Lumify din Magazinul Google Play sau Magazinul iOS) sunt afectate
de aceasta problema.

Toate traductoarele Lumify vor avea ,,Lumify” imprimat pe ele, asa cum este indicat in Figura 1.
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Utilizare prevazuta:

Sistemul cu ultrasunete Philips Lumify este unsistem cu ultrasunete transportabil constand dintr-o
combinatie Thtre un traductor Philips, aplicatia Philips Lumify =i un dispozitiv Android compatibil sau
un dispozitiv i0S compatibil. Este indicat pentru imagistica ecograficd de diagnostic si analiza fluxului
de fluide in urmatoarele aplicatii: fetald/obstetrics, abdominal &, pediatrica, cefalica, urologica,
ginecolog ca, ecocardiografie fetald, organe mici, musculoscheletald, vase periferice, carotidiana,
cardiaca, pulmonara.

Actiunile producdtorului (SRN: US-MFE-O00002237)

Fhilips dezvoltd o actualizare software pentru a remedia problema de inregistrare identificata. Philips
vd wa comunica odatd ce actualizarea software este disponibild =i va va oferi instructiuni cu privire |a
toate actiunile necesare.

in plus, Philips depune eforturi pentru a evalua complet problema conexiunii instabile a cablului si
pentru a identifica solutia adecvata. Actualizarile vor fi comunicate de ihdata ce vor fi disponibile
informatii suplimentare.

Wa rugam s3 contactati reprezentantul Philips local pentru orice Trtrebari suplimentare sau pentru a
raporta arice problema cu dispozitivul dvs. |a: email: service.medical@philips.com; tel: +40

212032000,

Aceasta notificare a fost raportata |a agentiile de reglementare competente.

Cu stima,

Onddi2a Benmudes
Head of Quality, Ultrasound, Philip
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Formular de raspuns la notificarea URGENTA de siguranta in teren

Referinta: Sistem cu ultrasunete de diagnostic Philips Lumify, pierderea potentiald sau intarzierea
functionalitatii de scanare in timpul utilizarii la punctul de ingrijire, 2026-PD-US-010

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
at 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 stradala:

Oras/Judet/Cod postal/Tara:

Confirmam primirea si intelegerea Scrisorii urgente de notificare privind siguranta in teren anexate si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite in mod corespunzator tuturor
utilizatorilor care utilizeaza sistemul ecografic de diagnostic Philips Lumify.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume cu majuscule:

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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