PHILIPS

NALIEHAVY bezpeénostny oznam

Diagnosticky ultrazvukovy systém Philips Lumify
Potencilna strata alebo oneskorenie funkénosti skenovania poéas pouZitia na mieste starostlivosti

01. 10. 2026

Svoj systém Lumify nepouZivajte mimo oblasti s l'ahko dostupnym Wi-Fi
alebo mobilnym pripojenim z dévodu moZnosti nerozpoznanej registracie
prevodnika.

Vzdy maijte k dispozicii zaloZné ultrazvukové zariadenia a/alebo modality na starostlivost

Zdielajte tieto informécie so vietkymi zamestnancami, ktorych treba upozornit na obsah tohto
oznamenia.

Vazeny zakaznik,

Spolo¢nost Philips si je vedoma problému, ktory potencidlne ovplyviiuje funkénost ultrazvukového
systému Lumify v mieste jeho pouzitia v klinickej starostlivosti.

Na konci tohto oznamu poélite vyplnen( navratku a uvedte, Ze ste si precitali informacie o tomto
probléme a pochopili ich. Spoloénost Philips Ziada, aby ste jej poslali vyplnent ndvratku s odpovedou
najneskor do 30 dni od prijatia tohto listu.

Opis problému

Spolo&nost Philips identifikovala nasledujice mozné problémy s diagnostickym ultrazvukovym
systémom Lumify, ktoré mézu zabranit funkcii skenovania alebo ju oneskorit:

1. Z dévodu problému so softvérom nemusi Lumify rozpoznat predtym zaregistrovany prevodnik
a vyzvat vas na opatovnu registraciu (mimo kritérii definovanych v pouzivatelskej prirucke) bez
varovania pred pouZitim v mieste poskytovania starostlivosti. Funkcia skenovania je
nedostupnd aZ do dokonéenia kroku registrdcie. Registrdcia vyZaduje pristup k sieti Wi-Fi alebo
mobilnému signalu.

Zariadenia Lumify pouZivané mimo nemocnice, napriklad v sanitkach, lietadlach alebo v
terénnych podmienkach, st vystavené vacSiemu riziku z dévodu zniZzeného pristupu k Wi-
Fi/mobilnym sietiam. Spolo&nost Philips dostala hldsenia, Ze tieto chybné opatovné registracie
zabranili skenovaniu v prednemocniénom prostredi a oneskorili starostlivost o pacientov.
Tieto prednemocniéné udalosti sa vyskytli mimo dosahu siete Wi-Fi alebo mobilného signalu.

2. Spolognost Philips navy$e zistila, Ze pripojenie medzi kablom USB sondy Lumify a
tabletom/telefénom zakaznika sa mézZe po&as pouzivania odpojit alebo vykazovat nestabilitu,
¢o moze narusit nepretrziti funkciu zariadenia a viest k oneskoreniu starostlivosti.

Nebezpeéenstvo/poranenie suvisiace s problémom
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Strata funk&nosti alebo zlyhanie systému pocas postupu mé?e viest k oneskoreniu diagndzy a/alebo
lie¢by. KedZe zariadenie Lumify je uréené na pouZitie v mieste starostlivosti (PoC), kde zobrazovanie
ultrazvukom podporuje rychlu diagnézu/liecbu, rozhodovanie v redlnom &ase, triaZz nestabilnych
pacientov a pristup k diagnostickym mo¥nostiam v mobilnych, nedostatoéne obsluhovanych alebo
vzdialenych prostrediach, désledky straty funkénosti/zlyhania systému mozu byt zavaznejsie ako pri
tradi¢nych ultrazvukovych zariadeniach. V zavislosti od klinickej situdcie a stavu pacienta by
oneskorenia diagndzy alebo lie¢by mohli viest k vaznemu zraneniu alebo smrti v najzavaznejsich

pripadoch.

0d uvedenia systému Lumify na trh v roku 2015 dostala spolo¢nost Philips Ultrasound Styri (4) spravy
o Umrtiach a osem (8) sprdv o véZnom zraneni suvisiacich s tym, Ze systém Lumify nebol
dostupny/funkény na mieste poskytnutia starostlivosti.

Pokyny pre pouzivatela

Spoloénost Philips odporaéa zdkaznikom/pouZivatefom, aby vykonali nasledujice kroky na znizenie
rizik pre pacientov, kym nebude k dispozicii aktualizcia softvéru a nebude nain3talovana:

« Systém Lumify nepouzivajte mimo oblasti s fahko dostupnym Wi-Fi/mobilnym pripojenim (napr.
prednemocniéna preprava (sanitka, vrtufnik) ani mimo tradi¢ného zdravotnickeho prostredia
(starostlivost v teréne).

« Vidy majte k dispozicii zaloZné ultrazvukové zariadenia a/alebo modality na starostlivost, ako je
uvedené v pouzivatelskej prirucke.

« Odovzdajte toto oznamenie vietkym pouZivatefom zariadenia, aby sa dozvedeli o probléme s
produktom a sdvisiacom nebezpecenstve/ujme na zdravi.

. Toto ozndmenie uverejnite v blizkosti dotknutych jednotiek, aby bolo fahko dostupné.

« Toto oznadmenie preposlite do kaZdej oblasti alebo zariadenia, v ktorych sa toto zariadenie méze
nachddzat.

Na konci tohto oznamu poslite vyplnent navratku a uvedte, Ze ste si precitali informacie o tomto

probléme a pochopili ich. Spolognost Philips Ziada, aby ste jej poslali vyplnenu névratku s odpovedou
najneskor do 30 dni od prijatia tohto listu.

Identifikacia dotknutého produktu

Nazov znacky uDlI Dotknuté verzie
produktu
Diagnosticky Android: Tyka sa celého softvéru:

ultrazvukovy systém | (01)00884838122116(21) Verzie softvéru Android: 1.X, 3.X, 4.X, 5.X
Lumify

iOS: Verzie softvéru iOS: 2.X a 5.X
(01)00884838124141(21)

Tento problém sa tyka vetkych systémov Lumify (aplikdcia Lumify z obchodu Google Play alebo
obchodu iOS).
Vetky sondy Lumify budd mat potla¢ ,Lumify”, ako je znazornené na obrazku 1.
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Uréené pouzitie:

Ultrazvukovy systém Philips Lumify je prenosny ultrazvukovy systém pozostdvajlci z kombindcie sondy
Philips, aplikacie Philips Lumify a kompatibilného zariadenia Android alebo kompatibilného zariadenia
i0S. Je indikovany na diagnostické ultrazvukové zobrazovanie a analyzu prietoku tekutin
v nasledujucich poufZitiach: sledovanie plodu/pdrodnictvo, brucho, pediatria, cefalicka oblast, urolégia,
gynekoldgia, srdcové ozveny plodu, malé orgdny, muskuloskeletalna oblast, periférne cievy, krk, srdce,
plica.

Opatrenia vyrobcu (SRN: US-MF-000002237)

Spolo¢nost Philips vyvija aktualizaciu softvéru na rieSenie identifikovaného problému s registraciou.
Spoloénost Philips bude komunikovat hned, ako bude k dispozicii aktualizacia softvéru, a poskytne
pokyny na vsetky pozadované tkony.

Spoloé¢nost Philips navy$e usilovne pracuje na Uplnom posudeni problému s nestabilnym pripojenim
kabla a identifikacii vhodného rieSenia. Aktualizacie budi oznamené hned,, ako budu k dispozicii dalSie
informacie.

V pripade akychkolvek dalSich otdzok alebo nahldsenia problémov so zariadenim kontaktujte svojho
miestneho zdstupcu spolo¢nosti Philips: BLUEMED s. r. 0., Nevadzova 17211/6E, 821 01 Bratislava,
hyrava@bluemed.sk, www.bluemed.sk

O tomto oznameni boli informované prislusné regulacné trady.

Neviidzova 17211/6E
) 82101 Bratislava
BLUEMED 1C0: 51835 827
DIC: 21208056100%‘0
- 1 DPH: SK212080¢ i
/ 7, 1N
Ing. Daniela Hyrava
FCO manager

BLUEMED s.r.e.
S pozdravom
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