PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Azurion R3.0 firmy Philips
Potencjalna utrata funkcji obrazowania (RTG) i/lub ruchu zmotoryzowanego, i/lub niewtasciwa
zawartos$¢ obrazu, i/lub utrata danych mogace skutkowaé opdznieniem lub przerwaniem i/lub
komplikacjami zabiegu
12 grudnia 2025 .

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata dziewie¢ probleméw w oprogramowaniu systeméw Azurion R3.0.
Problemy te mogg skutkowaé utratg funkcji obrazowania (RTG) i/lub ruchu zmotoryzowanego, i/lub
niewtasciwg zawartoscig obrazu, i/lub utratg danych. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polegaja te problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic

Opis problemu Zazalenia

Problem 1 — utrata promieniowania rentgenowskiego po chwilowym| Do tej pory nie otrzymano Zzadnych
dotknieciu pedatu zazalen dotyczacych szkdd, do ktérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z

W przypadku nacisniecia i natychmiastowego zwolnienia przefacznika systemu w wersji R3.0.

noznego bez generowania promieniowania RTG (ze wzgledu na zbyt
szybkie zwolnienie pedatu) system moze przejs¢ do stanu, w ktérym
promieniowanie RTG nie bedzie generowane. W takiej sytuacji w
systemie nie zostanie wyswietlony zaden komunikat informujgcy
uzytkownika, ze generowanie promieniowania RTG jest niemozliwe.

W niektérych przypadkach wspomniany problem moze zostac
rozwigzany poprzez wykonanie cieptego restartu. Zimny restart zawsze
rozwigzuje wspomniany problem.

Problem 2 — utrata promieniowania RTG po awarii fazy Do tej pory nie otrzymano zadnych
Systemy Azurion firmy Philips sg projektowane tak, aby automatycznie | zazalen dotyczacych szkéd, do ktérych
wznawiaé dziatanie po awarii fazy (jest to nieprawidtowe zjawisko | doszto w zwigzku z korzystaniem z
polegajace na tym, Ze napiecie co najmniej jednej z faz spada (prawie) | systemu w wersji R3.0.

do zera). W przypadku wystgpienia awarii fazy oprogramowanie
generatora promieniowania RTG inicjuje automatyczny proces
wznawiania dziatania w celu odzyskania petnej sprawnosci systemu.
Podczas tego procesu funkcja obrazowania (RTG) jest niedostepna
przez okoto 5 sekund.

Z powodu problemu w oprogramowaniu podczas procesu wznawiania
dziatania komunikacja z oprogramowaniem systemu moze zostaé
utracona, w wyniku czego system nie bedzie mdégt rozpoznaé, ze proces

Numer referencyjny Philips: C&R 2025-IGT-BST- Stronalz 10
013




PHILIPS

Opis problemu

Zazalenia

przywracania dziatania generatora zostat zakoriczony, a generator jest
gotowy do pracy. W takiej sytuacji w systemie wyswietlany bedzie
komunikat dla uzytkownika o tresci ,,Generator is busy starting up, no
X-ray possible” (Trwa uruchamianie generatora. Generowanie
promieniowania RTG jest niemozliwe). Jesli awaria fazy zostanie
wykryta przez generator podczas akwizycji, w systemie wyswietlany
bedzie tez komunikat o tresci ,Run Aborted: Tube Problem”
(Obrazowanie przerwane: problem z lampg).

Przywrdcenie dziatania systemu wymaga zawsze jego zimnego restartu.

Problem 3 — brak obrazu RTG na zywo na monitorze FlexVision

Podczas przegladania obrazéw w wysokiej rozdzielczosci, tj.
rozdzielczosci powyzej 1000 x 1000 pikseli (widocznych na ekranie
jako , Live2K”), monitor FlexVision moze nie wyswietla¢ okna obrazu
RTG zywo (pusty ekran) po wykonaniu ponizszych dziatan w
kolejnosci okreslonej ponizej.

Zmiana ustawien widoku na zywo przez zmaksymalizowanie innego
widoku na monitorze FlexVision, przez wyrazne usuniecie lub ukrycie
aplikacji do wyswietlania obrazéw RTG na zywo z ekranu (mozliwe
tylko po wytgczeniu promieniowania RTG), lub wtgczenie wygaszacza
ekranu, lub wigczenie motywodw zapewniajacych komfort, po ktérych
wykonywany jest ciepty restart systemu.

Wykonanie cieptego restartu systemu, a nastepnie zmiana ukfadu
ekrandw na monitorze FlexVision z 8 aplikacji do mniej niz 8 aplikacji.

Problem mozna rozwigzaé, wykonujac ciepty restart systemu. Jesli
powyzsze czynnosci zostang wykonane ponownie w podanej
kolejnosci, problem pojawi sie ponownie.

Problem mozna rozwigza¢, wykonujac zimny restart, o ile w
pdzniejszym czasie uzytkownik nie wykona pdzniej cieptego restartu
(z jakiegokolwiek powodu), a nastepnie czynnosci w sekwencji
przedstawionej w scenariuszu a) lub b).

Do tej pory nie otrzymano zadnych
zazalen dotyczacych szkod, do ktoérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wers;ji R3.0.

Problem 4 — system ciagle sie restartuje

Jedli liczba obiektéow serii w bazie danych pacjentéw w
oprogramowaniu Suite PC systemu Azurion, w ktérej przechowywane
sg metadane dotyczace pacjentdw, badan, zabiegdw i obiektéw serii,
przekracza 50 000, dochodzi do utraty funkcjonalnosci systemu.

W takim przypadku system Azurion uruchamia sie ponownie w trybie
odzyskiwania. Jednak w zwigzku z tym, ze liczba obiektow serii jest
nadal taka sama, problem utrzymuje sie, powodujac powtarzajgce sie
ponowne uruchomienia w trybie odzyskiwania. Nie wyswietla sie
zaden komunikat informujgcy o wystepujacej sytuacji.

Aby rozwigza¢ ten problem, konieczna jest ponowna instalacja
oprogramowania Suite PC.

Do tej pory nie otrzymano zadnych
zazalen dotyczacych szkdd, do ktérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wersji R3.0.

Problem 5 — trzyosiowy naped AMC

Z powodu problemu z oprogramowaniem sprzetowym trzyosiowego
napedu zaawansowanego kontrolera ruchu (ang. Advanced Motion
Controller, AMC) — wbudowanego komponentu elektronicznego i
mechanicznego odpowiedzialnego za precyzyjny ruch i ustawianie

Do tej pory nie otrzymano Zzadnych
zazalen dotyczacych szkod, do ktérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wersji R3.0.
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Opis problemu Zazalenia

pozycjonera systemu Azurion:

a) Ruchy pozycjonera mogg by¢ powolne — w takim przypadku
wyswietla sie komunikat ,Adjustment of frontal stand is
required” (Wymagana regulacja pozycjonera frontalnego). W
takiej sytuacji funkcja skanowania 3D jest niedostepna.
Wyswietla sie komunikat ,Rotational scanning is unavailable.
Reselect the X-ray protocol” (Skanowanie rotacyjne niedostepne.
Wybierz ponownie protokét RTG). Aby rozwigzaé ten problem,
konieczna jest kalibracja systemu przez serwis.

b) Zmotoryzowane ruchy pozycjonera mogg by¢ niedostepne — w
takim przypadku wyswietla sie komunikat ,Adjustment of frontal
stand is required” (Wymagana regulacja pozycjonera
frontalnego). W niektérych przypadkach problem mozna
tymczasowo rozwigzaé, wykonujgc zimny restart systemu.

Nadal mozna wykonywac ruchy pozycjonera recznie. Problem ten nie
ma wptywu na ruchy stotu.

Problem 6 — wyczerpujaca sie wolna przestrzen na partycji C| Do tej pory nie otrzymano zadnych
oprogramowania Suite PC zazalen dotyczacych szkod, do ktoérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z

Miejsce na dysku C, na ktédrym zainstalowane jest oprogramowanie systemu w wersji R3.0.

Suite PC systemu Azurion Suite, moze stopniowo sie wyczerpywac z
powodu kumulacji plikéw z bufora wydruku.

System operacyjny Windows tworzy dla kazdego zadania drukowania
plik buforowy, ktéry jest usuwany po pomysinym zakonczeniu
zadania.

Jedli zadanie drukowania nie powiedzie sie, pliki buforowe nie s3
usuwane i po kazdym ponownym uruchomieniu systemu, gdy system
Windows ponownie prébuje wykonac zadanie drukowania, tworzone
sg nowe pliki, ktére zajmujg miejsce na dysku.

Gdy system ponownie sie uruchamia, a dysk C jest petny, ruchy
zmotoryzowane zostajg wytgczone. Na ekranie pojawiajg sie
nastepujgce komunikaty: ,Some geometry movements are not
available” (Niektére ruchy geometrii sg niedostepne) oraz ,The
geometry is starting. Do not change SID” (Geometria sie uruchamia.
Nie zmieniaj SID).

Problem 7 — system pozostaje w trybie cigglego restartu po| Do tej pory nie otrzymano Zzadnych
uruchomieniu zazalen dotyczacych szkdd, do ktérych

doszto w zwigzku z korzystaniem z
Problem z oprogramowaniem sprawia, ze License Manager, ktory systemu w wers;ji R3.0.

weryfikuje zainstalowane licencje i na ich podstawie umozliwia
dziatanie w systemie Azurion opcjonalnych funkcji, przy kazdym
uruchomieniu lub restarcie systemu powieksza baze danych rejestru
systemu Windows.

Z czasem rejestr staje sie zbyt duzy, aby License Manager modgt go
zatadowaé. W takim przypadku License Manager nie moze sie
uruchomi¢, a system caty czas sie restartuje. System Azurion nie
bedzie mdgt zakonczy¢ procesu uruchamiania, a na ekranie bedzie
wyswietlany komunikat , X-ray system is booting...” (System RTG sie
uruchamia).
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Opis problemu Zazalenia

Problem 8 — nieprawidtowe wyrownanie naktadki narzedzia znacznika| Do tej pory nie otrzymano Zzadnych
— dotyczy tylko systemdéw Azurion z opcjg narzedzia znacznika (Marker| zazalen dotyczacych szkéd, do ktorych
tool doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wersji R3.0.

Narzedzie znacznika (Marker tool) pozwala uzytkownikom klinicznym
rysowac odrecznie znaczniki na wczesniej uzyskanym zdjeciu RTG,
aby dodac¢ wskazéwki lub wskaza¢ obszar zainteresowania. Znaczniki
sg wyswietlane na wszystkich obrazach w serii oraz na wszystkich
obrazach pozyskanych po ich utworzeniu.

Gdy ruch geometrii przekracza wstepnie zdefiniowane wartosci
progowe (np. réznice angulacji lub obrotu sg wieksze niz 10° albo
odchylenie wigzka-izocentrum w kierunku pacjenta jest wieksze niz
50 mm), znaczniki sg ukrywane.

Znaczniki pojawiajg sie po powrocie geometrii do potozenia
mieszczacego sie w dopuszczalnych granicach. Mogg jednak nie
powrdci¢ doktadnie do pierwotnej pozycji, ktéra moze rdéznic sie od
obecnej o kilka milimetrow.

Jesli podczas procedury klinicznej narzedzie znacznika zostanie uzyte
do wskazania prawidtowego umieszczenia urzadzenia, odchylenie to
moze prowadzi¢ do umieszczenia urzadzenia w nieprawidfowym
miejscu.

Problem 9 — biad pozycji wzdtuznej — dotyczy tylko systeméw Azurion| Do tej pory nie otrzymano zadnych
zazalen dotyczacych szkdd, do ktoérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wersji R3.0.

z pozycjonerem frontalnym Poly-G3

W przypadku gdy wymagane jest przesuniecie pozycjonera
frontalnego w kierunku wzdtuznym, system Azurion moze wykry¢
niezgodnos¢ miedzy oczekiwang (ustawiong) pozycjag wzdtuing a
zmierzonym (rzeczywistym) potozeniem pozycjonera. Ta niezgodnosc
jest spowodowana przez btagd w wartosci pozycji wzdtuinej
podawanej przez potencjometr wykrywajacy potozenie.

Po wykryciu niezgodnosci zasilanie ruchéw pozycjonera frontalnego
jest automatycznie odcinane. Wyswietla sie komunikat ,Some stand
movements are not available” (Niektdre ruchy pozycjonera nie sg
dostepne).

W takiej sytuacji obrazowanie RTG i ruchy stotu bedg nadal dostepne.

Problem ten mozna rozwigzac¢ poprzez zimny restart systemu lub
ponowne uruchomienie geometrii.

2. Zagrozenie/szkody zwigzane z opisywanymi problemami

Potencjalne zagrozenia dla bezpieczeristwa zwigzane z tymi problemami opisano w ponizszej tabeli.

Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa Problem
Utrata funkcji obrazowania (RTG) potencjalnie Problem 1 — utrata promieniowania rentgenowskiego
skutkujaca opéznieniem lub przerwaniem leczenia oraz  [PO chwilowym dotknigciu pedatu
komplikacjami zabiegu. Problem 2 — utrata promieniowania RTG po awarii fazy
Szacowane prawdopodobienstwo powaznych Problem 3 — brak obrazu RTG na zywo na monitorze
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Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa Problem

niepozadanych skutkéw zdrowotnych okresla sie jako FlexVision
»mato prawdopodobne”. Problem 4 — system ciagle sie restartuje
Problem 7 — system pozostaje w trybie ciggtego
restartu po uruchomieniu

Problem 4 — system ciggle sie restartuje

Utrata ruchu zmotoryzowanego potencjalnie Problem 5 — trzyosiowy naped AMC
skutkujgca opdznieniem lub przerwaniem leczenia oraz
komplikacjami zabiegu. Problem 6 — wyczerpujaca sie wolna przestrzen na

partycji C oprogramowania Suite PC
Szacowane prawdopodobienstwo powaznych

niepozadanych skutkéw zdrowotnych okresla sie jako Problem 7 — system pozostaje w trybie ciagtego
,,mato prawdopodobne”. restartu po uruchomieniu

Problem 9 — bfad pozycji wzdtuzinej

Utrata danych potencjalnie skutkujgca opdznieniem Problem 4 — system ciggle sie restartuje
leczenia oraz komplikacjami zabiegu.

Szacowane prawdopodobienstwo powaznych
niepozadanych skutkdw zdrowotnych okresla sie jako
,mato prawdopodobne”.

Niewtasciwa zawartosc obrazu potencjalnie Problem 8 — nieprawidtowe wyréwnanie naktadki
prowadzgca do komplikacji zabiegu. narzedzia znacznika

Szacowane prawdopodobienstwo powaznych
niepozadanych skutkdw zdrowotnych okresla sie jako
,hieprawdopodobne”.

Szkody wynikajace z utraty funkcji obrazowania (RTG)

Utrata funkcji obrazowania (RTG) moze spowodowac opdznienie leczenia. Potencjalne opdznienie
moze miec grozne konsekwencje dla zdrowia, w tym doprowadzi¢ do zgonu, zwtaszcza gdy system jest
uzywany u pacjentéw poddawanych ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu
standw potencjalnie zagrazajacych zyciu (np. ostry udar niedokrwienny, zawat miesnia sercowego z
uniesieniem odcinka ST, potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia).

Szkody zwigzane z utrata ruchu zmotoryzowanego

Utrata ruchéw zmotoryzowanych podczas stosowania klinicznego moze przyczynic¢ sie do opdznienia
leczenia. Potencjalne opdznienie moze miec grozne konsekwencje dla zdrowia, w tym doprowadzi¢ do
zgonu, zwtaszcza gdy system jest uzywany u pacjentéw poddawanych ztozonym i/lub pilnym zabiegom
interwencyjnym z powodu standw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostry udar niedokrwienny,
zawat miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, zagrazajgce zyciu krwawienie).

Szkody zwigzane z utratg danych

Utrata danych moze skutkowaé opdinieniem leczenia lub przyczyni¢ sie do powstania takiego
opo6znienia albo spowodowac koniecznos¢ zakonczenia leczenia, powtdrzenia obrazowania lub
zabiegow badz prowadzi¢ do powstania brakéw w dokumentacji.Potencjalne opdznienie moze mieé
grozne konsekwencje dla zdrowia, w tym doprowadzi¢ do zgonu, zwtaszcza gdy system jest uzywany u
pacjentow poddawanych ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw
potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostry udar niedokrwienny, zawat miesnia sercowego z
uniesieniem odcinka ST, zagrazajgce zyciu krwawienie).
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Szkody zwigzane z komplikacjami zabiegu

Komplikacje zabiegu moga mieé grozne konsekwencje dla zdrowia, w tym doprowadzi¢ do zgonu,
zwtaszcza gdy system jest uzywany u pacjentéw poddawanych ztozonym i/lub pilnym zabiegom
interwencyjnym z powodu stanéw potencjalnie zagrazajacych zyciu (np. ostry udar niedokrwienny,
zawat miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, zagrazajace zyciu krwawienie).

3. Produkty, ktorych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac

Zatacznik A do niniejszego zawiadomienia zawiera informacje na temat przeznaczenia systemoéw,
ktérych dotyczg opisywane problemy, oraz sposobu ich identyfikacji.

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu zredukowania zagrozenia dla
pacjentow

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

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

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 Woypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i odestaé go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanych w nim probleméw
oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

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

e Zalecane dziatania, jakie w stosownych przypadkach nalezy podjag¢é w przypadku kazdego z
problemdw, opisano w ponizszej tabeli:

Problem Dziatanie

Problem 1 — utrata promieniowania e Unika¢ szybkiego naciskania i zwalniania pedatéw przefacznika
rentgenowskiego po chwilowym noznego.
dotknigciu pedatu e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

Problem 2 — utrata promieniowania e Wykona¢ zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

RTG po awarii fazy

Problem 3 — brak obrazu RTG na 2ywo e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

na monitorze FlexVision

Problem 5 — trzyosiowy naped AMC e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.
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Problem Dziatanie

e Jedli znacznik znika podczas przesuwania geometrii i pojawia sie
ponownie pdzniej, zweryfikowad jego potozenie i w razie potrzeby
umiesci¢ we wtasciwej pozycji.

Problem 8 — nieprawidtowe
wyréwnanie naktadki narzedzia
znacznika

Problem 9 — biad pozycji wzdtuinej . Wykonac: zimny restart syﬁtemu zgodnie z instrukcjg obstugi*, lub
e Wykonac¢ restart geometrii przez:
- naci$niecie przycisku awaryjnego zatrzymania na module
sterowania, a nastepnie
- nacidniecie i przytrzymanie przez 3 sekundy przycisku zasilania
na module sterowania.
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze potrwac do
2 minut.

* Aby wykona¢ zimny restart:
oNacisnac i przytrzymac przycisk wytaczania zasilania na module przeglagdowym.
oZwolnié przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o0 Gdy kontrolka przestanie miga¢, odczekac 10 sekund.
oNacisnac i przytrzymac przycisk wtgczanie zasilania na module przeglagdowym.

UWAGA [: nie uzywac zadnych elementdéw sterujacych podczas uruchamiania systemu, gdyz moze to
zahamowac proces rozruchu.

UWAGA II: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktérym wszystkie funkcje
systemu sg dostepne, trwa 6 minut.
5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT Systems w celu rozwigzania probleméw

W celu rozwigzania zidentyfikowanych probleméw firma Philips przeprowadzi aktualizacje
oprogramowania wszystkich systeméw, ktérych dotyczy problem.

Firma Philips spodziewa sie, ze aktualizacja oprogramowania 3.1.5 (akcja naprawcza FC072200613),
ktéra pozwoli rozwigzac problemy 1-7, bedzie dostepna do | kwartatu 2026 roku (trwa oczekiwanie na
zgode organdw regulacyjnych). Nieprawidtowe wyrédwnanie nakfadki narzedzia znacznika (problem 8)
oraz btad pozycji wzdtuznej (problem 9) nie zostang rozwigzane po aktualizacji oprogramowania 3.1.5.
Rozwigzanie tych problemdéw planowane jest na Ill kwartat 2026 roku (trwa oczekiwanie na zgode
organdw regulacyjnych) wraz z aktualizacjg oprogramowania 3.1.15 (akcja naprawcza FC072200684).

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowaé wizyte w celu
zainstalowania aktualizacji oprogramowania po jej udostepnieniu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z ewentualnymi problemami prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,

L =

Marjan Vos

Hesd of Quality = IGT Systems
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PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania (RTG) i/lub ruchu zmotoryzowanego, i/lub
niewtasciwa zawartos$¢ obrazu, i/lub utrata danych mogace skutkowac opdznieniem lub przerwaniem
i/lub komplikacjami zabiegu w przypadku systemow Azurion R3.0 firmy Philips, nr referencyjny Philips
C&R 2025-IGT-BST-013.

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod

[ Y A e

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

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

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

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

e Woypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i odestaé go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanych w nim probleméw
oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

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

e Zalecane dziatania, jakie w stosownych przypadkach nalezy podjg¢é w przypadku kazdego z
problemdw, opisano w ponizszej tabeli:

Problem Dziatanie

Problem 1 — utrata promieniowania e Unika¢ szybkiego naciskania i zwalniania pedatow przetgcznika
rentgenowskiego po chwilowym noznego.
dotknieciu pedatu e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

Problem 2 — utrata promieniowania e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

RTG po awarii fazy
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Problem Dziatanie

Problem 3 — brak obrazu RTG na zywo Wykona¢ zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

na monitorze FlexVision

Problem 5 — trzyosiowy naped AMC e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*.

® Po powrocie geometrii do potozenia mieszczacego sie w
dopuszczalnych granicach sprawdzi¢ pozycje znacznikéw, gdy
pojawig sie ponownie, i w razie potrzeby umiescic je raz jeszcze.

Problem 8 — nieprawidtowe
wyréwnanie naktadki narzedzia
znacznika

e Wykonac zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*, lub
e Wykonac restart geometrii przez:
- naci$niecie przycisku awaryjnego zatrzymania na module
sterowania, a nastepnie
- nacidniecie i przytrzymanie przez 3 sekundy przycisku zasilania
na module sterowania.
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze potrwac do
2 minut.

Problem 9 — btad pozycji wzdtuznej

* Aby wykona¢ zimny restart:
oNacisnac i przytrzymac przycisk wytagczania zasilania na module przeglagdowym.
oZwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o Gdy kontrolka przestanie miga¢, odczekac 10 sekund.
oNacisngc i przytrzymac przycisk wtgczanie zasilania na module przeglagdowym.

UWAGA [: nie uzywac¢ zadnych elementdéw sterujacych podczas uruchamiania systemu, gdyz moze to
zahamowac proces rozruchu.

UWAGA II: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktérym wszystkie funkcje

systemu sg dostepne, trwa 6 minut.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumielismy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemu, ktérego dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placéwke jest bardzo wazine.
Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdéw realizacji
czynnosci zwigzanych z niniejszym pilnym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa.
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Zatacznik A — systemy, ktorych dotyczg problemy, i ich przeznaczenie
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
matoinwazyjne zabiegi chirurgiczne.
e Ponadto:
o Systemy z serii Azurion mozna stosowac na hybrydowej sali operacyjnej.
o Systemy z serii Azurion sg wyposazone w szereg funkcji wspomagajacych elastyczny i
ukierunkowany na pacjenta przebieg pracy.
o ZsystemoOw z serii Azurion mozna korzysta¢ u oséb w kazdym wieku. Dopuszczalna
masa ciata pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

Ta poprawka dotyczy nastepujgcych systemdw Azurion R3.0 firmy Philips:

Numer modelu Nazwa systemu
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

Nazwa systemu i numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (ilustracja1). Wersja oprogramowania systemu Azurion firmy Philips jest
wyswietlana na ekranie poczgtkowym wyswietlanym podczas uruchamiania systemu (ilustracja 2).

Software
Release

llustracja 1 — etykieta identyfikacyjna systemu llustracja 2 — ekran poczqtkowy systemu

Systemy, ktorych dotyczy problem 8 — nieprawidtowe wyréwnanie naktadki narzedzia znacznika
Funkcjonalnosé narzedzia znacznika jest dostepna tylko, jesli zainstalowana jest licencja tej opcji. Aby
sprawdzié, czy ta opcja jest dostepna w danym systemie, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

I Processing il a) Wybra¢ zadanie Processing
(Przetwarzanie) w panelu wyboru

zadan w module ekranu dotykowego (TSM) lub w sterowni

4 b) Klikng¢ Markers (Znaczniki) na pasku narzedzi
pola obrazu.

Uwaga: jesli ikona Markers (Znaczniki) nie jest widoczna, ta licencja nie jest dostepna w systemie.
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