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Notification de sécurité produit

Systéme Philips Azurion R2.0.x.

Changement accidentel du parametre Patient Type (Type de patient) au début de I'examen

Mars 2022

Ce document contient des informations importantes pour assurer le bon fonctionnement
continu et en toute sécurité de votre matériel.

Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent
en avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences.

Veuillez conserver une copie de ce document avec le Manuel d’utilisation de votre matériel.

Madame, Monsieur,

Un probleme susceptible de présenter des risques pour les patients a été identifié sur le systeme Philips
Azurion R2.0.x. Cette Notification de Sécurité produit est destinée a vous informer des points suivants :

1. Quelle est la nature du probléme et dans quelles circonstances peut-il survenir ?
Dans le systeme Azurion, I'utilisateur peut ajouter un nouvel examen a un patient en sélectionnant
I’'option “Add Study” (Ajouter un examen). La boite de dialogue Add Study (Ajouter un examen)
s’affiche, dans laquelle le paramétre Patient Type (Type de patient) est sélectionné pour effectuer
I’examen. En raison d’un défaut logiciel, lorsque I'examen est lancé en appuyant sur “Start
Procedure” (Démarrer la procédure), le parametre Patient Type (Type de patient) passe
accidentellement a un parametre Patient Type (Type de patient) différent de celui sélectionné,

comme indiqué dans le tableau suivant :

Parametre Patient Type (Type de patient) sélectionné
dans la boite de dialogue “Add Study” (Ajouter un
examen)

Parametre Patient Type (Type de
patient) au début de ’examen

Auto (Normal Adult) (Automatique [Adulte de taille
moyenne])

Neonate (Nouveau-né)

Neonate (Nouveau-né)

Infant (Nourrisson)

Infant (Nourrisson)

Child (Enfant)

Child (Enfant)

Small Adult (Adulte de petite taille)

Small Adult (Adulte de petite taille)

Normal Adult (Adulte de taille moyenne)

Normal Adult (Adulte de taille moyenne)

Large Adult (Adulte de grande taille)

Large Adult (Adulte de grande taille)

Very Large Adult (Adulte de tres grande
taille)

Very Large Adult (Adulte de tres grande taille)

Unknown (default) (Inconnu [par défaut])

Tableau 1 : Différences entre le paramétre Patient Type (Type de patient) sélectionné et le parametre

Patient Type (Type de patient) au début de I'examen

Philips a recu 9 (neuf) plaintes de clients relatives a ce probleme.
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2. Quels sont les dangers/risques associés a ce probleme ?
Un changement du parameétre Patient Type (Type de patient) peut entrainer une dégradation de la
qualité d’image (si la dose de rayonnement est trop faible) ou une dose de rayonnement
supplémentaire pour le patient (lorsque le rayonnement est supérieur a celui requis). La dose de
rayonnement supplémentaire ne devrait présenter aucun danger.

A ce jour, Philips n’a recu aucun rapport signalant des blessures liées a ce probléme.
3. Quels sont les systémes concernés et comment les identifier ?
Les systemes Philips Azurion 7 M20 (code produit 722079) équipés du logiciel R2.0.x sont concernés.

Le nom du produit et le numéro de modele du systeme se trouvent sur I'étiquette d’identification du
systeme située sur le statif du systeme (Fig. 1).

La version logicielle du systeme Philips Azurion est affichée sur I'’écran de démarrage du systeme
(Figure 2).
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Logiciel
Version

Figure 1 : Identification du systéme Figure 2 : Ecran de démarrage
Philips envoie cette notification directement aux clients possédant des systemes concernés.

4. Quelles sont les actions a mettre en ceuvre par le client/I'utilisateur afin de prévenir tout risque
pour les patients ou les utilisateurs ?
e  Apreés avoir appuyé sur “Start Procedure” (Démarrer la procédure), modifiez toujours les
“Study Details” (Détails de I'examen) et le parameétre Patient Type (Type de patient) avant de
commencer I'examen (Figure 3).
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Figure 3 : Modification manuelle du parameétre Patient Type (Type de patient)

e Ajoutez cette Notification de sécurité produit a la documentation du systéme jusqu’a ce que
Philips installe une mise a jour logicielle sur votre systéme.

e Transmettez cette notification a tous les utilisateurs afin qu’ils soient au courant du probleme
concernant le produit.

o Veuillez retourner le formulaire de réponse ci-joint a Philips pour confirmer que les utilisateurs
du systéme ont lu et compris cette Notification de sécurité produit.

5. Quelles sont les actions prévues par I’équipe en charge des systémes Philips IGT pour remédier a ce
probléme ?

Ce probleme sera résolu par une mise a jour logicielle, laquelle sera disponible d’ici la fin du mois de
février 2022. Vous serez contacté par votre ingénieur commercial Philips afin de planifier la mise a jour
logicielle de votre systéme.

Soyez assuré que notre priorité est de maintenir un niveau élevé de sécurité et de qualité. Pour toute
information complémentaire, veuillez contacter votre ingénieur commercial Philips : tel 0800 80 3001

(et indiquer la référence FCO72200508).

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincéres salutations.

Rajesh Kathuria
Directeur du Département Qualité — Systemes IGT

Ces informations sont la propriété de Philips. Toute utilisation non autorisée est interdite.
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FORMULAIRE DE REPONSE A LA NOTIFICATION DE SECURITE PRODUIT
Référence : 2021-IGT-BST-034

Instructions : veuillez remplir et renvoyer ce formulaire a dach.cs.pmplanning.gbs@philips.com
dans les plus brefs délais et au plus tard 30 jours a compter de sa réception. En remplissant ce formulaire,
vous confirmez avoir recu la Notification de sécurité produit et compris le probléme ainsi que les actions
a mettre en ceuvre.

Nom du client/du destinataire/de I'établissement :

Adresse postale:

Ville/Département/Code postal/Pays :

Actions a mettre en ceuvre par le client :

e Apres avoir appuyé sur “Start Procedure” (Démarrer la procédure), modifiez toujours les “Study
Details” (Détails de 'examen) et le paramétre Patient Type (Type de patient) avant de commencer
I’examen.

e Transmettez cette lettre a tous les utilisateurs afin qu’ils soient au courant du probléme concernant
le produit.

e Ajoutez cette Notification de sécurité produit a la documentation du systéme jusqu’a ce que Philips
installe la mise a jour logicielle sur votre systéme.

Nous accusons réception de la Notification de sécurité produit ci-jointe, reconnaissons avoir compris
cette derniere et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été distribuées de
maniere appropriée a tous les utilisateurs qui manipulent le systeme Azurion R2.0.x.

Nom de la personne qui remplit le formulaire de réponse :

Signature :

Nom (en majuscules) :

Fonction :

Numéro de téléphone :

Adresse électronique :

Date
(JJ/MM/AAAA) :
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