PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy Azurion i Allura firmy Philips
Potencjalna utrata funkcji obrazowania (systemy Allura/Azurion), utrata ruchu zmotoryzowanego
(systemy Allura) lub utrata danych (systemy Allura) na skutek korzystania z nieautoryzowanych dyskéw
twardych

30 czerwca 2026

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

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

Prosimy o dofaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczernstwem dotyczacy dyskow twardych
(HDD) uzywanych w niektérych systemach Azurion i Allura firmy Philips. W niektérych przypadkach
podczas czynnosci serwisowych mogty zostaé zainstalowane dyski twarde niezgodne z wymaganiami
okreslonymi przez uprawnionego producenta. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa
ma na celu poinformowanie:

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

Na podstawie zazalen klientéw firma Philips wykryta, ze podczas niektérych czynnosci serwisowych lub
naprawczych mogty zostac zainstalowane dyski twarde o innych parametrach wydajnosci niz okreslone
przez uprawnionego producenta. Niezawodnos$¢ wspomnianych dyskéw twardych moze z czasem ulec
pogorszeniu, co moze skutkowaé utratg funkcji obrazowania. Co wiecej, w systemach Allura moze to
prowadzi¢ do utraty ruchu zmotoryzowanego lub utraty danych.

Ponadto firma Philips wykryta, ze w niektdrych systemach Allura zainstalowano dyski twarde zgodne ze
specyfikacjami, jednak réznego typu, pomimo tego, ze wymagane s dyski twarde tego samego typu.
Cho¢ te systemy nie odpowiadajg dostepnym konfiguracjom, firma Philips potwierdza, ze nie wptywa
to w zauwazalny sposéb na wydajnos¢ ani nie stwarza zagrozenia dla bezpieczenstwa.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Ten problem moze potencjalnie skutkowaé komplikacjami podczas procedury i/lub opdznienia leczenia,
co moze skutkowaé¢ powainymi negatywnymi skutkami zdrowotnymi. Pacjentami najbardziej
narazonymi na skutki tego problemu moga by¢ pacjenci poddawani ztozonym lub pilnym interwencjom,
poniewaz opdznienia lub przerwy w trakcie ich trwania mogg wptywaé na przebieg pracy klinicznej i
podejmowanie decyzji.

Szacowane prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych niepozgdanych skutkéw zdrowotnych okresla

sie jako mate. Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych szkéd zwigzanych z tym
problemem.
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3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢

Problem dotyczy systemdw z serii Azurion i Allura firmy Philips oznaczonych konkretnymi numerami
seryjnymi. Zatacznik A do niniejszego zawiadomienia zawiera tabele z wykazem koddéw oraz nazw
handlowych systemow, a takze informacje na temat przeznaczenia systeméw, ktérych dotyczy
problem.

Firma Philips powiadomi nabywcow systemow, ktorych dotyczy opisany problem.

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

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy udostepnié¢ wszystkim
uzytkownikom systemu, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujgcego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

W przypadku gdy ruchy zmotoryzowane sg niedostepne, pozycjoner mozna przestawic¢ za pomoca
uchwytow i elementdw sterujgcych hamulcami znajdujgcych sie po obu stronach pozycjonera.

W przypadku systemdédw montowanych na suficie pozostanie mozliwos¢ recznego wykonywania
ruchéw wzdtuznych (1), poprzecznych (2) i obrotowych (3) pozycjonera. Uwaga: poprzeczne ruchy
pozycjonera (2) sg dostepne tylko w systemach montowanych na suficie z opcjg FlexMove.

W systemach montowanych na podtodze pozostanie mozliwos¢ recznego wykonywania jedynie
ruchéw obrotowych (3) pozycjonera. Potozenie wzdtuzne stotu (4) mozna regulowac recznie, gdy
stét nie jest przechylony (patrz ilustracja 1 ponizej).

llustracja 1 — reczne ruchy systemu montowanego na suficie (na gérze) i systemu montowanego na
podtodze (na dole)

Jesli system, ktdrego 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.

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

Wypetni¢ 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
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otrzymania. 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 lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

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

Firma Philips sprawdzi wszystkie systemy, ktérych dotyczy problem, i wymieni dyski twarde

niespetniajgce wymagan, a takze sprawdzi konfiguracje systeméw, w ktérych zainstalowano rézne typy

dyskéw twardych. Firma Philips planuje rozpoczecie tej akcji naprawczej we wrzesniu 2026 roku. Lokalny

przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowa¢ wizyte inzyniera serwisu firmy

Philips w celu wykonania tych czynnosci.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczerstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem prosimy o

kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem

/" V/) % ¥

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi
Dotyczy: 2025-IGT-BST-018: potencjalna utrata funkcji obrazowania (systemy Allura/Azurion), utrata
ruchu zmotoryzowanego (systemy Allura) lub utrata danych (systemy Allura) wywotana
nieautoryzowanymi dyskami twardymi.
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 problemow oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom systemu, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

e W przypadku gdy ruchy zmotoryzowane sg niedostepne, pozycjoner mozna przestawi¢ za pomoca
uchwytow i elementdw sterujgcych hamulcami znajdujgcych sie po obu stronach pozycjonera.

W przypadku systeméw montowanych na suficie pozostanie mozliwos¢ recznego wykonywania
ruchéw wzdtuznych (1), poprzecznych (2) i obrotowych (3) pozycjonera. Uwaga: poprzeczne ruchy
pozycjonera (2) sg dostepne tylko w systemach montowanych na suficie z opcjg FlexMove.

W systemach montowanych na podtodze pozostanie mozliwosé recznego wykonywania jedynie
ruchéw obrotowych (3) pozycjonera. Potozenie wzdtuzne stotu (4) mozna regulowac recznie, gdy
stét nie jest przechylony (patrz ilustracja 1 ponizej).

llustracja 1 — reczne ruchy systemu montowanego na suficie (na goérze) i systemu montowanego na
podtodze (na dole)

Nr referencyjny Philips C&R 2025-IGT-BST-018 Formularz

odpowiedzi



PHILIPS

o Jesli system, ktdrego 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 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 W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy powigzane pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim

uzytkownikom obstugujgcym systemy Azurion i/lub Allura firmy Philips, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Paristwa placéwke jest bardzo wazne. Odpowiedz
Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw realizacji czynnosci zwigzanych z
niniejszym pilnym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa.

Prosimy wypetnié i odesta¢ niniejszy formularz odpowiedzi do firmy Philips jak najszybciej, nie pdzniej
niz w ciggu 30 dni od otrzymania na adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com.
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Zatacznik A — systemy, ktérych dotyczg problemy, i ich przeznaczenie

Kod systemu Nazwa handlowa

722003 Allura Xper FD10

722005 Allura Xper FD10/10
722006 Allura Xper FD20

722008 Allura Xper FD20 Biplane
722010 Allura Xper FD10

722011 Allura Xper FD10/10
722012 Allura Xper FD20

722013 Allura Xper FD20 Biplane
722023 Allura Xper FD20 OR Table
722026 Allura Xper FD10

722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20

722029 Allura Xper FD20/10
722033 Allura Xper FD10 OR Table
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20
722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
722058 Allura Xper FD20/15
722059 Allura Xper FD20/15 OR Table
722063 Azurion 3 M12

722064 Azurion 3 M15

722065 Allura Xper R9 7 M12
722066 Allura Xper R9 7 M20
722067 Azurion 7 B12

722068 Azurion 7 B20

722078 Azurion 7 M12

722079 Azurion 7 M20

722015 Allura Xper FD20 OR Table
722001 Allura Xper FD10C
722025 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722221 Azurion 3 M12

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

722280 Azurion 3 M15

722281 Azurion 5 M20

722282 Azurion 7 M20

722400 Allura Centron
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Kod i nazwa handlowa systemu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na jego
pozycjonerze (patrz ilustracja 2).

llustracja 2 — etykieta identyfikacyjna systemu
Przeznaczenie

Systemy z serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) 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.

Poza tym:
e Systemy z serii Azurion mozna stosowac na hybrydowej sali operacyjnej.

e Systemy z serii Azurion sg wyposazone w szereg funkcji wspomagajacych elastyczny i
ukierunkowany na pacjenta przebieg pracy.

Z systemow z serii Azurion mozna korzystac u oséb w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata pacjenta jest
ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

Systemy z serii Allura Xper stosuje sie u ludzi w nastepujgcych celach:

e Obrazowanie naczyn, naczyn serca, naczyn mozgu, w tym obrazowanie diagnostyczne i
interwencyjne oraz podczas matoinwazyjnych zabiegéw chirurgicznych. Zabiegi te obejmujg np.
angiografie naczyn obwodowych, mézgu, klatki piersiowej i brzucha, a takze PTA, zaktadanie
stentéw, embolizacje i trombolize.

e Obrazowanie serca obejmujgce obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne oraz podczas zabiegéw
matoinwazyjnych (np. PTCA, zaktadania stentéw, aterektomie), implantacji stymulatoréw rytmu i
elektrofizjologicznych.

e Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebroplastyka.
Poza tym:
o Systemy serii Allura Xper sg zgodne z hybrydowg salg operacyjng.
o Systemy Allura Xper FD 10 sg zgodne z okreslonymi systemami nawigacji magnetycznej.

Systemy serii Allura Xper sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata
pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

System Allura Centron (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) jest
przeznaczony do nastepujacych zastosowan:

e Zabiegi diagnostyczne i interwencyjne w obrebie naczyn (angiografia, angioplastyka balonowa,
stentowanie)

e Zabiegi diagnostyczne i interwencyjne w obrebie serca (PCl)
e Implantacja stymulatoréw rytmu i defibrylatorow

e Zabiegi elektrofizjologiczne (EP) i ablacji RF
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e Obrazowanie interwencyjne podczas zabiegéw drenazu, biopsji i wertebroplastyki

Systemy serii Allura Centron sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Dopuszczalna masa
ciata pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.
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