PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Azurion R1.x i R2.x firmy Philips

Problem z oprogramowaniem mogacy skutkowac utratg funkcji obrazowania (rentgenowskiego)

10 czerwca 2025 r.

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 dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata problem z oprogramowaniem w systemach Azurion R1.x i R2.x z
generatorem promieniowania RTG Certeray. Problem ten moze spowodowac tymczasowg utrate funkcji
obrazowania (rentgenowskiego). Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

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

Firma Philips zidentyfikowata problem z oprogramowaniem dotyczacy procesu wewnetrznej komunikacji
miedzy oprogramowaniem systemu a oprogramowaniem sprzetowym generatora promieniowania RTG.
Problem ten moze wystgpi¢ w nastepujacych okolicznosciach:

Sytuacjal — chwilowe dotkniecie pedatu: w przypadku nacis$niecia i natychmiastowego
zwolnienia przetgcznika noznego bez generowania promieniowania RTG (ze wzgledu na zbyt
szybkie zwolnienie pedatu) system moze przejs¢ do stanu, w ktérym generowanie
promieniowania RTG bedzie niemozliwe. W takiej sytuacji w systemie nie zostanie wyswietlony
zaden komunikat informujacy uzytkownika, Ze generowanie promieniowania RTG jest
niemozliwe. W niektdrych przypadkach wspomniany problem moze zostac¢ rozwigzany poprzez
wykonanie cieptego restartu. Zimny restart zawsze rozwigzuje wspomniany problem.

Sytuacja 2 — awaria fazy: systemy Azurion s3g projektowane tak, aby automatycznie wznawiac
dziatanie po awarii fazy (awaria fazy to nieprawidtowe zjawisko polegajgce na tym, ze napiecie
co najmniej jednej z faz spada (prawie) 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 (rentgenowskiego) jest niedostepna przez okoto 5 sekund. Jesli zidentyfikowany
problem z oprogramowaniem wystgpi podczas procesu wznawiania dziatania, komunikacja z
oprogramowaniem systemu zostanie utracona, w wyniku czego system nie bedzie
rozpoznawac, Zze proces 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). Aby przywrécic dziatanie
systemu, wymagany jest jego zimny restart.
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Utrata funkcji obrazowania (rentgenowskiego) spowodowana problemem z oprogramowaniem w jednej
z tych dwdch sytuacji moze spowodowac opdznienie leczenia. 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, potencjalnie zagrazajgce zyciu krwawienia).

W okresie od grudnia 2023 r. do kwietnia 2025 r. firma Philips otrzymata:

- Piecdziesiat cztery (54) zazalenia zwigzane z chwilowym dotknieciem pedatu. Zadne z tych
zazalen nie zawierato informacji o szkodach zdrowotnych u pacjenta.

- Sze$¢ (6) zazalen dotyczyto awarii fazy. W jednym (1) z zazalern opisano sytuacje, w ktoérej
procedura zostata przerwana i pacjent zostat pdzniej przeniesiony do innej placéwki. Pacjent
zmart dwa dni pdzniej.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac¢
Systemy z serii Azurion s3 przeznaczone do nastepujacych 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 Zsystemow z serii Azurion mozna korzystac u oséb w kazdym wieku. Dopuszczalna masa
ciata pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

Ta poprawka dotyczy nastepujgcych systemow Philips Azurion R1.x i R2.x:

Numer modelu | Nazwy systemow
722063 Azurion 3 M12
722064 Azurion 3 M15
722067 Azurion 7 B12/12
722068 Azurion 7 B20/15
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722221 Azurion 3 M12
722222 Azurion 3 M15
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722225 Azurion 7 B12/12
722226 Azurion 7 B20/15
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20
722280 Azurion 3 M15
722281 Azurion 5 M20
722282 Azurion 7 M20
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Nazwa systemu i numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na jego
pozycjonerze (ilustracja 1). Wersja oprogramowania systemu Azurion firmy Philips jest wyswietlana na
ekranie poczatkowym podczas uruchamiania systemu (ilustracja 2).

PHILIPS

Software
Release

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

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikéw

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

e Unika¢ szybkiego naciskania i zwalniania pedatéw przetgcznika noznego.

e Jesli funkcja obrazowania rentgenowskiego jest niedostepna po wystgpieniu sytuacji opisanych
w niniejszym zawiadomieniu, nalezy wykona¢ zimny restart systemu w sposdb opisany ponize;j.
o Nacisnac i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przeglagdowym.
o Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o Gdy kontrolka przestanie migaé, odczeka¢ 10 sekund.
o Nacisnac€ i przytrzymacé przycisk wiaczanie zasilania na module przeglagdowym.
UWAGA: nie uzywac zadnych elementdw sterujgcych podczas uruchamiania systemu,
gdyz moze to zahamowac proces rozruchu.

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

e Przechowywac niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wraz z dokumentacjg
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips. Niniejsze zawiadomienie
nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e  Woypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i odestac go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie tego formularza jest rGwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim
problemu oraz dziatan, ktére nalezy podja¢.

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

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGT Systems w celu rozwigzania tego problemu

W celu rozwigzania zidentyfikowanego problemu firma Philips przeprowadzi aktualizacje
oprogramowania we wszystkich systemach, ktorych dotyczy problem. W systemach wyposazonych w
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stanowisko robocze Interventional Workspot i/lub rozwigzanie EchoNavigator firma Philips zaktualizuje
ich oprogramowanie, tak aby zapewnié¢ jego zgodnos¢ ze zaktualizowanym oprogramowaniem systemu
Azurion firmy Philips.

Firma Philips planuje opublikowanie zaktualizowanego oprogramowania do czerwca 2025 r. Lokalny
przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paiistwem, aby zaplanowac¢ 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 opisywanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,

P ' arjan Vos

Head of Quality - IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania (rentgenowskiego) w systemach Azurion R1.x i R2.x
firmy Philips, nr referencyjny Philips: C&R 2024-IGT-BST-015

Instrukcje: wypetni¢ niniejszy formularz i odestac¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej
niz 30 dni od daty otrzymania. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w
nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

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

e Unika¢ szybkiego naciskania i zwalniania pedatéw przetgcznika noznego.

o Jesli funkcja obrazowania rentgenowskiego jest niedostepna po wystgpieniu sytuacji opisanych w
niniejszym zawiadomieniu, nalezy wykonac zimny restart systemu w sposdb opisany ponize;.

o Nacisng€i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przeglagdowym.

o Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.

o Gdy kontrolka przestanie miga¢, odczeka¢ 10 sekund.

o Nacisnac i przytrzymac przycisk wtgczanie zasilania na module przegladowym.
UWAGA: nie uzywac zadnych elementdw sterujgcych podczas uruchamiania systemu, gdyz
moze to zahamowac proces rozruchu.

o Jesli 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 Przechowywac niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wraz z dokumentacja
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips. Niniejsze zawiadomienie nalezy
umiesci¢ w widocznym miejscu.

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

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 bezpieczerstwa i

zrozumieliSmy jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy Azurion firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi

Stanowisko:

Numer telefonu:

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

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

Wypetniony formularz nalezy odestac do firmy Philips na adres mailowy serwis.medyczny@philips.com.
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