PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy Azurion R3.1 firmy Philips

Potencjalna utrata funkcji obrazowania (RTG) i/lub ruchu zmotoryzowanego mogaca skutkowacé
opoznieniem lub przerwaniem zabiegu

20 sierpnia 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
zapoznad. Zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dofaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata dwa problemy w oprogramowaniu systemoéw Azurion R3.1. Problemy te
moga skutkowaé utratg funkcji obrazowania (RTG) i/lub ruchu zmotoryzowanego. Niniejsze PILNE
zawiadomienie dotyczgce bezpieczeistwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polegajg te problemy i w jakich sytuacjach moga sie pojawic

Opis problemu

Zazalenia

Problem 1 — system pozostaje w trybie ciggtego restartu po
uruchomieniu

Problem z oprogramowaniem sprawia, ze License Manager, ktory
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 mdgt go
zatadowaé. W takim przypadku License Manager nie moze sie
uruchomié, a system caty czas sie restartuje. System Azurion nie bedzie
mogt zakonczy¢ procesu uruchamiania, a na ekranie bedzie
wyswietlany komunikat , X-ray system is booting...” (System RTG sie
uruchamia).

Do tej pory nie otrzymano zadnych
zazalen dotyczacych szkdd, do ktdrych
doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wersji R3.1.

Problem 2 — btad pozycji wzdtuznej — dotyczy tylko systeméw Azurion

z pozycjonerem frontalnym Poly-G3

W przypadku gdy wymagane jest przesuniecie pozycjonera
frontalnego w kierunku wzdtuznym, system Azurion moze wykryé
niezgodno$¢ miedzy oczekiwang (ustawiong) pozycjg wzdtuzng a
zmierzonym (rzeczywistym) potozeniem pozycjonera. Ta niezgodnos$¢
jest spowodowana przez btagd w wartosci pozycji wzdtuznej podawanej
przez potencjometr wykrywajgcy potozenie.

Po wykryciu niezgodnosci zasilanie ruchéw pozycjonera frontalnego
jest automatycznie odcinane. Wyswietla sie komunikat ,,Some stand

Do tej pory nie otrzymano zadnych
zazalen dotyczacych szkdd, do ktérych
doszto w zwigzku z korzystaniem z
systemu w wersji R3.1.
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Opis problemu

Zazalenia

dostepne).

ponowne uruchomienie geometrii.

movements are not available” (Niektére ruchy pozycjonera nie s3

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

Problem ten mozna rozwigza¢ poprzez zimny restart systemu lub

2. Zagrozenie/szkody zwigzane z opisywanymi problemami

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

Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa

Problem

Utrata funkcji obrazowania (RTG) potencjalnie
skutkujgca opdznieniem lub przerwaniem leczenia oraz
komplikacjami zabiegu.

Szacowane prawdopodobienstwo powaznych
niepozgdanych skutkow zdrowotnych okresla sie jako
,mato prawdopodobne”.

Problem 1 — system pozostaje w trybie ciggtego
restartu po uruchomieniu

Utrata ruchu zmotoryzowanego potencjalnie
skutkujgca opdznieniem lub przerwaniem leczenia oraz
komplikacjami zabiegu.

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

Problem 1 — system pozostaje w trybie ciggtego
restartu po uruchomieniu

Problem 2 — btad pozycji wzdtuznej

Szkody wynikajace z utraty funkcji obrazowania (RTG)

Utrata funkcji obrazowania (RTG) moze spowodowac opdznienie leczenia. Potencjalne opdznienie moze
mie¢ 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, potencjalnie zagrazajgce zyciu krwawienia).

Szkody zwigzane z utrata ruchu zmotoryzowanego

Utrata ruchéw zmotoryzowanych podczas stosowania klinicznego moze przyczyni¢ sie do opdznienia
leczenia. Potencjalne opdznienie moze mie¢ 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).

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

Zatacznik A do niniejszego zawiadomienia zawiera informacje na temat przeznaczenia systemoéw,
ktorych dotyczg opisywane problemy, oraz sposobu ich identyfikacji.
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4,

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

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczedstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujacych w nim problemach.

Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystfanie 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.

Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa i odesta¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz
30dni od daty otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest rdéwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczerstwa, zrozumienia
opisanych w nim problemdw oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

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

Zalecane dziatania, jakie w stosownych przypadkach nalezy podjgé w przypadku kazdego z
problemdw, opisano w ponizszej tabeli:

Problem Dziatanie

Problem 2 — btad pozycji wzdtuznej

e Wykonad zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*, lub
o Wykonad restart geometrii przez:
- nacisnac przycisk awaryjnego zatrzymania na module
sterowania, a nastepnie
- nacisnac przycisk wiaczania zasilania na module sterowania i
przytrzymac go przez 3 sekundy
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze potrwac do
2 minut.

5.

* Aby wykonac¢ zimny restart:
o  Nacisngc i przytrzymac przycisk wytaczania zasilania na module przeglagdowym.
o  Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o  Gdy kontrolka przestanie miga¢, odczeka¢ 10 sekund.
o Nacisnac i przytrzymad przycisk wiaczanie zasilania na module przegladowym.

UWAGA I: nie uzywaé zadnych elementdéw sterujacych podczas uruchamiania systemu, gdyz moze to
zahamowad proces rozruchu.

UWAGA II: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktéorym wszystkie funkcje
systemu sg dostepne, trwa 6 minut.

Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT Systems w celu rozwigzania probleméw

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

Firma Philips spodziewa sie, ze wspomniana aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna do
pazdziernika 2026 roku (trwa oczekiwanie na zgode organdéw regulacyjnych).

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.
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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

Marjan Vos

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

odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania (RTG) i/lub ruchu zmotoryzowanego mogaca skutkowac
opoznieniem lub przerwaniem zabiegu w przypadku systeméw Azurion R3.1 firmy Philips, nr
referencyjny Philips C&R 2025-IGT-BST-014.

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 dotyczgcego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanych w nim problemow oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczedstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujacych w nim problemach.

Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystfanie 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 bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa i odesta¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz
30dni od daty otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne 1z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczerstwa, zrozumienia
opisanych w nim problemoéw oraz dziatan, ktére nalezy podjgé.

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

Zalecane dziatania, jakie w stosownych przypadkach nalezy podjgé w przypadku kazdego z
problemdw, opisano w ponizszej tabeli:

Problem Dziatanie

Problem 2 — btad pozycji wzdtuznej

e Wykonad zimny restart systemu zgodnie z instrukcjg obstugi*, lub
e Woykonac restart geometrii przez:
- nacisnac przycisk awaryjnego zatrzymania na module
sterowania, a nastepnie
- nacisnac przycisk wiaczania zasilania na module sterowania i
przytrzymac go przez 3 sekundy
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze potrwac do
2 minut.
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* Aby wykona¢ zimny restart:
o Nacisnaci przytrzymad przycisk wytaczania zasilania na module przeglagdowym.
o  Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o  Gdy kontrolka przestanie miga¢, odczeka¢ 10 sekund.
o Nacisngc i przytrzymac przycisk wtgczanie zasilania na module przeglagdowym.

UWAGA I: nie uzywac zadnych elementéw sterujgcych 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 dotaczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemu, ktérego dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej 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 wazne.
Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw realizacji
czynnosci zwigzanych z niniejszym pilnym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczeristwa.

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odestaé do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A — systemy, ktorych dotyczg problemy, i ich przeznaczenie
Systemy 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 ukfadu 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 wspomagajgcych elastyczny i
ukierunkowany na pacjenta przebieg pracy.
o Zsystemdw 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 systemow Azurion R3.1 firmy Philips:

Numer modelu Nazwa systemu
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
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 (ilustracja 1). Wersja oprogramowania systemu Azurion firmy Philips jest wyswietlana na
ekranie poczatkowym wyswietlanym podczas uruchamiania systemu (ilustracja 2).

PHILIPS

Software
Release

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