PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy Azurion firmy Philips
Mechaniczne zuzycie uktadu sterowania ptywajgcym blatem stotu mogace prowadzi¢ do ograniczenia
dostepnosci lub catkowitej utraty wzdtuznych i poprzecznych ruchdéw stotu i/lub skaleczen

04 maj 2026

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
prawidtowego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznadé. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem systemdéw Azurion firmy
Philips polegajacy na ograniczonej dostepnosci lub utracie ruchéw wzdtuznych i poprzecznych stotu na
skutek zuzycia mechanicznego uktadu sterowania ptywajgcym blatem stotu na module sterowania.
Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta, ze uktad sterowania ptywajgcym blatem stotu na module sterowania w systemach
Azurion moze z czasem ulega¢ mechanicznemu zuzyciu.

Uktad sterowania ptywajgcym blatem stotu znajduje sie na module sterowania po stronie stotu. Po
uruchomieniu uktadu sterowania hamulce stotu zostajg zwolnione, umozliwiajac ustawienie pozycji
wzdtuznej lub poprzecznej stotu.

Rysunek 1. Uktad sterowania ptywajgcym blatem stotu na module sterowania

Wraz z uptywem czasu, na skutek zuzycia mechanicznego, uktad sterowania ptywajgcym blatem stotu
moze odpasé, popekaé lub sie potamaé, co moze prowadzi¢ do ograniczonej dostepnosci lub braku
mozliwosci wykonania ruchéw wzdtuznych i poprzecznych, a takze do powstania ostrych krawedzi.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak mozliwosci wykonania ruchdw wzdtuznych lub poprzecznych lub ograniczona mozliwos¢ ich
wykonania w trakcie uzytku klinicznego moze przyczynié¢ sie do opdznienia leczenia, potencjalnie
prowadzac do powaznych niepozgdanych skutkdw zdrowotnych. Pacjentami najbardziej narazonymi na
negatywne skutki tego problemu s3 pacjenci poddawani zfozonym i/lub pilnym zabiegom
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interwencyjnym z powodu stanéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostrego niedokrwiennego udaru
mozgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zagrazajgcego zyciu krwawienia).

Uszkodzenie mechaniczne uktadu sterowania ptywajgcym blatem stotu moze réwniez powodowad
powstawanie ostrych krawedzi, ktére w przypadku kontaktu z taka krawedzia mogg prowadzi¢ do
drobnych obrazen (np. skaleczen) uzytkownika.

Prawdopodobienstwo powaznych niepozadanych skutkéw zdrowotnych okresla sie jako ,mato
prawdopodobne”. Do tej pory w zwigzku z tym problemem nie odnotowano zadnych szkéd u pacjentow
ani uzytkownikow.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowaé

Ten problem dotyczy systemdéw Azurion bez opcjonalnego pomocniczego uchwytu. Systemy wyposazone
W pomochniczy uchwyt zapewniajg alternatywne sposoby kontrolowania wzdtuznego i poprzecznego
ruchu stotu.

Zatgcznik A do niniejszego zawiadomienia zawiera wykaz kodéw oraz nazw handlowych, a takze

informacje na temat przeznaczenia systeméw, ktérych dotyczy problem.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ uzytkownik w celu zredukowania zagrozenia dla pacjentéw lub

uzytkownikow

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom
systemu w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Systemy, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie z ich instrukcjg obstugi oraz
ponizszymi wskazowkami.

e Jesliwymaganej pozycji nie mozna osiggnaé za pomocg uktadu sterowania ptywajacym blatem stotu,
nalezy w sytuacji, gdy jest to klinicznie mozliwe, ustawié stét w inny dostepny sposéb (np. zmieniajac
potozenie pozycjonera), tak aby dostosowaé wzgledne potozenie pomiedzy systemem a pacjentem.

e W przypadku uszkodzenia uktadu sterowania ptywajgcym blatem stotu nalezy unika¢ dotykania
ostrych krawedzi.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz poinformowanie
firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

o Jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania zawiadomienia) uzupetni¢ i odestaé
dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa,
a takze zrozumienia opisanego w nim problemu i dziatan, ktére nalezy podjac.

e W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie firmy Philips za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy
Philips.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems w celu rozwigzania
problemu

Firma Philips zainstaluje we wszystkich systemach, w ktérych wystepuje opisywany problem, pomocniczy

uchwyt. Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Painstwem, aby zaplanowaé termin wdrozenia
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rozwigzania w ramach akcji naprawczej. Firma Philips planuje rozpoczecie akcji naprawczej do lipca 2026
roku.

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 przedstawicielem firmy Philips: Philips Sp. z 0.0.; Al. Jerozolimskie 195B; 02-222 Warszwa -
Dziat Serwisu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem

I A o
.7-7/4 — i
/'/
o
-

Marjan Vos
Head of Quality IGT-Systems
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Zatacznik A — systemy, ktérych dotyczg problemy, i ich przeznaczenie

Kod systemu Nazwa handlowa
722063 Azurion 3 M12
722064 Azurion 3 M15
722067 Azurion 7 B12
722068 Azurion 7 B20
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722222 Azurion 3 M15
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722225 Azurion 7 B12
722226 Azurion 7 B20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20
722229 Azurion 3 M12
722230 Azurion 3 M15
722231 Azurion 5 M12
722232 Azurion 5 M20
722233 Azurion 7 M12
722234 Azurion 7 M20
722235 Azurion 7 B12
722236 Azurion 7 B20
722280 Azurion 3 M15
722281 Azurion 5 M20
722282 Azurion 7 M20

Kod i nazwa handlowa systemu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na jego
pozycjonerze (ilustracja 2).

llustracja 2 — etykieta identyfikacyjna systemu

Systemy serii Azurion sg przeznaczone do nastepujgcych zastosowan:
e Badania diagnostyczne oraz interwencyjne i matoinwazyjne zabiegi chirurgiczne pod kontrolg
obrazowania naczyn, struktur innych niz naczynia, serca i naczyn oraz uktadu nerwowego.
e Zastosowania obejmujgce obrazowanie serca, w tym procedury diagnostyczne, interwencyjne i
mafoinwazyjne zabiegi chirurgiczne.
e Ponadto:
o Systemy z serii Azurion mozna stosowac na hybrydowej sali operacyjne;j.
o Systemy z serii Azurion sg wyposazone w szereg funkcji wspomagajgcych elastyczny i
ukierunkowany na pacjenta przebieg pracy.
Z systemoéw z serii Azurion mozna korzysta¢ u oséb w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata pacjenta
jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz

odpowiedzi
Dotyczy: systemy Azurion firmy Philips, mechaniczne zuzycie uktadu sterowania ptywajacego stotu

mogace prowadzi¢ do ograniczenia jego dostepnosci, utraty wzdtuznych i poprzecznych ruchéw stotu
i/lub skaleczen, C&R 2024-IGT-BST-023

Instrukcje: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odesta¢ dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podjac klient:

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom
systemu w celu poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

e Systemy, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie z ich instrukcjg obstugi oraz
ponizszymi wskazowkami.

e Jesli wymaganej pozycji nie mozna osiggnac za pomocg uktadu sterowania ptywajacym blatem stotu,
nalezy w sytuacji, gdy jest to klinicznie mozliwe, ustawié stét w inny dostepny sposéb (np. zmieniajac
potozenie pozycjonera), tak aby dostosowac wzgledne potozenie pomiedzy systemem a pacjentem.

e W przypadku uszkodzenia uktadu sterowania ptywajgcym blatem stotu nalezy unika¢ dotykania
ostrych krawedzi.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz poinformowanie
firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania zawiadomienia) uzupetni¢ i odestaé
dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa,
a takze zrozumienia opisanego w nim problemu i dziatan, ktére nalezy podjac.

e W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie firmy Philips za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy
Philips.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy powigzane pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa i

zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim

uzytkownikom obstugujgcym systemy Azurion firmy Philips.
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Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Parnstwa placdwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panistwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepow realizacji

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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