PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — AKTUALIZACIA

System Azurion 7M20 z pozycjonerem FlexArm
Zmotoryzowany ruch wzdtuzny moze nie by¢ wykonywany prawidtowo

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem dotyczacy systemu Philips
Azurion 7M20 z pozycjonerem FlexArm (ilustracja 1), ktdry moze stwarzaé zagrozenie dla pacjentéw.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

llustracja 1. Pozycjoner FlexArm to montowany na suficie jednoptaszczyznowy pozycjoner z 20-calowym
detektorem.

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

Firma Philips wykryta, ze zmotoryzowany ruch wzdtuzny pozycjonera FlexArm moze nie by¢ wykonywany
ptynnie, a ostatecznie jego wykonanie moze by¢ catkowicie niemozliwe. Problem jest spowodowany
wyciekiem smaru z tozysk i/lub oleju antykorozyjnego naktadanego na tozyska, co prowadzi do
nadmiernego nasmarowania szyny sufitowej i zmniejszenia tarcia pomiedzy szyng a kotem ciernym (patrz
ilustracja 2).

Grease and anti corrosion oil on the bearing

llustracja 2. Przeglgd elementow pozycjonera FlexArm i identyfikacja problemu.
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W przypadku wystgpienia tego problemu system wyswietla na (a) module ekranu dotykowego (TSM)
oraz na monitorze (b) FlexVision i/lub FlexSpot ponizsze komunikaty.

a) Na module ekranu dotykowego (TSM) — wyswietlany komunikat:

»,Some stand movements are not available.” (Niektore ruchy pozycjonera nie sg dostepne).

°
1 Some stand movements are not available.

|X-raySettings !10

b) Na monitorach FlexSpot i FlexVision — wyswietlane komunikaty:

1. ,,Some stand movements are not available.” (Niektore ruchy pozycjonera nie sg dostepne.)
— natychmiast wyswietlany jest kolejny komunikat:
2. ,Motorized movement is not available.” (Ruch zmotoryzowany jest niedostepny).

Some stand
movements are not
available.

Motorized movement is
not available.

ElexSpot

Uwaga: reczne ruchy wzdtuzne sg zawsze mozliwe przy uzyciu uchwytéw i elementdéw sterujgcych
hamulcami po obu stronach pozycjonera FlexArm (ilustracja 3).

llustracja 3. Uchwyty z elementami sterujgcymi hamulcami po obu stronach pozycjonera FlexArm.
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Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Jesli ruch wzdtuzny z uzyciem silnika pozycjonera FlexArm jest nieréwny lub nie mozna go wykona¢, moze
to potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia lub zakonczenia procedury.

Potencjalne opdznienie i/lub zakonczenie procedury moze mieé grozne konsekwencje dla zdrowia.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozgdanych, do ktérych
doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

W oparciu o dane z otrzymanych zazaleni i liczbe procedur na urzadzenie, firma Philips szacuje, ze szanse
na wystgpienie problemu podczas procedury wynoszg 0,0018%.
2. Produkty, ktorych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac

Problem dotyczy nastepujgcych systemow:

Nazwa systemu Numer modelu
Azurion 7 M20 722079
Azurion 7 M20 722224
Azurion 7 M20 722234

Nazwa systemu oraz numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
pozycjonerze FlexArm (ilustracja 4).

llustracja 4. Lokalizacja etykiety identyfikacyjnej systemu.

Przeznaczenie
Systemy z serii Azurion sg przeznaczone do nastepujgcych zastosowan:
e Badania diagnostyczne oraz interwencyjne i maftoinwazyjne 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.
Z systemoéw z serii Azurion mozna korzysta¢ u oséb w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata pacjenta
jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

Pozycjoner FlexArm umozliwia wykonywanie nastepujgcych czynnosci:

e Akwizycja obrazéw z detektorem skierowanym zgodnie z wymaganiami procedury, niezaleznie
od ustawienia pozycjonera i pozycji obiektéw anatomicznych. Nazywane jest to obrotem wigzki
obrazu.

e Pozycjoner FlexArm mozna przemieszcza¢ wzdtuz i w poprzek, co pozwala na obrazowanie z
przesunieciem poza izocentrum bez koniecznosci przesuwania stotu pacjenta (np. w celu
uzyskania dostepu promieniowego).

e Ustawic¢ pozycjoner FlexArm w pozycji gotowosci i w razie potrzeby przesungc¢ go podczas
procedury do pozycji roboczej bez zaktdcania pracy personelu lub sprzetu innych firm, np.
aparatu do znieczulania.
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3. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéow

a.

Systemy, ktoérych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie zich instrukcjg obstugi oraz
ponizszymi instrukcjami.

W przypadku nieréwnomiernego ruchu lub braku zmotoryzowanego ruchu wzdtuznego
pozycjonera FlexArm oraz wyswietlenia komunikatéw o btedach opisanych w czesci 1
niniejszego zawiadomienia nalezy zgtosi¢ problem firmie Philips.

Jedli zmotoryzowany ruch wzdtuzny pozycjonera FlexArm zostanie zatrzymany podczas
procedury, ramie C mozna ustawi¢ recznie, uzywajgc uchwytdow i elementédw sterujgcych
hamulcami, ktére znajdujg sie po obu stronach pozycjonera FlexArm, lub zmieni¢ pozycje stotu
w kierunku wzdtuznym, jesli ilos¢ dostepnego miejsca jest wystarczajgca. UWAGA: reczne
ustawianie pozycjonera ramienia C wymaga obecnosci personelu w obszarze niesterylnym.

W ramach konserwacji profilaktycznej firma Philips wyczysci szyny, koto cierne i fozyska zgodnie
z zaleceniami opisanymi w aktualizacji instrukcji przeglagdéw profilaktycznych w dodatku A.

o Kopie aktualizacji instrukcji przegladow profilaktycznych nalezy przechowywaé wraz z
instrukcjg obstugi.

o Jesli przeglad profilaktyczny systemu nie jest wykonywany przez firme Philips, nalezy
przekaza¢  egzemplarz  aktualizacji  instrukcji  przegladéw  profilaktycznych
wykwalifikowanemu i upowaznionemu serwisowi.

W przypadku systemow z polgczeniem w ramach umowy na monitorowanie zdalne do czasu
wdrozZenia rozwigzania (patrz czesc¢ 5) firma Philips bedzie zdalnie sprawdzac pliki dziennika
pod kqgtem tego problemu. Jesli firma Philips stwierdzi na podstawie monitorowania zdalnego,
ze problem dotyczy Panstwa systemu, skontaktuje sie z Paristwem w celu umowienia wizyty i
rozwiqzania problemu.

UWAGA: niezaleinie od oceny zdalnej, firma Philips nie moze zagwarantowad, ze uda sie
zapobiec problemom ze zmotoryzowanym ruchem wzdtuinym iflub ostrzec o nich (w
odpowiednim czasie).

e Jesli nie korzystajq jeszcze Parstwo z ustug monitorowania zdalnego firmy Philips,*
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips w celu zarejestrowania
sie na bezptatne ustugi w tym zakresie.

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni $wiadomos$¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
powyzszych instrukcji. Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze
pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy przechowywac wraz z dokumentacja
danego systemu.

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 opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

1 Dostepnosé ustugi zalezy od mozliwosci technicznych, obowigzujgcego prawa oraz warunkéw umowy
zawartej z klientem.
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4. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems w celu rozwigzania
problemu

Firma Philips pracuje nad rozwigzaniem tego problemu. Firma Philips skontaktuje sie ze wszystkimi
klientami posiadajgcymi systemy, ktorych dotyczy problem, gdy dostepne bedzie rozwigzanie
problemu (akcja naprawcza FCO72200585). Na dzien publikacji niniejszego dokumentu ,Pilne
zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa — AKTUALIZACJA” firma Philips przewiduje, Ze rozwigzanie
dostepne bedzie w pierwszym kwartale 2027 r.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanymi problemami prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszwa, Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez ten problem.

Z powazaniem,

— -
 Marjan Vos
e

F " Head of Quality - IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — AKTUALIZACIA —
formularz odpowiedzi

Dotyczy: 2024-IGT-BST-003: zmotoryzowany ruch wzdtuzny moze nie by¢ wykonywany prawidfowo w
systemie Azurion 7M20 z pozycjonerem FlexArm

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania dokumentu ,Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeAstwa -
AKTUALIZACJA”, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

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

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

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

b. W przypadku nieréwnego ruchu lub braku zmotoryzowanego ruchu wzdtuznego pozycjonera
FlexArm oraz wyswietlenia komunikatow o btedach opisanych w czesci 1 niniejszego
zawiadomienia nalezy zgtosi¢ problem firmie Philips.

c. Jesli zmotoryzowany ruch wzdtuzny pozycjonera FlexArm zostanie zatrzymany podczas
procedury, ramie C mozna ustawi¢ recznie, uzywajgc uchwytéw i elementéw sterujacych
hamulcami, ktére znajdujg sie po obu stronach pozycjonera FlexArm, lub zmieni¢ pozycje stotu
w kierunku wzdtuznym, jesli ilos¢ dostepnego miejsca jest wystarczajgca. UWAGA: reczne
ustawianie pozycjonera ramienia C wymaga obecnosci personelu w obszarze niesterylnym.

d. W ramach konserwacji profilaktycznej firma Philips wyczysci szyny, koto cierne i tozyska zgodnie
z zaleceniami opisanymi w aktualizacji instrukcji przeglagdéw profilaktycznych w dodatku A.

o Kopie aktualizacji instrukcji przegladdéw profilaktycznych nalezy przechowywaé wraz
z instrukcjg obstugi.

o Jesli przeglad profilaktyczny systemu nie jest wykonywany przez firme Philips, nalezy
przekaza¢  egzemplarz  aktualizacji  instrukcji  przegladéw  profilaktycznych
wykwalifikowanemu i upowaznionemu serwisowi.

e. W przypadku systemoéw z pofgczeniem w ramach umowy na monitorowanie zdalne do czasu
wdrozZenia rozwigzania (patrz czesc¢ 5) firma Philips bedzie zdalnie sprawdzac pliki dziennika
pod kqgtem tego problemu. Jesli firma Philips stwierdzi na podstawie monitorowania zdalnego,
Ze problem dotyczy Panstwa systemu, skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia wizyty
i rozwiqzania problemu.

UWAGA: niezaleinie od oceny zdalnej, firma Philips nie moze zagwarantowad, ze uda sie
zapobiec problemom ze zmotoryzowanym ruchem wzdtuinym iflub ostrzec o nich
(w odpowiednim czasie).
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e Jesli nie korzystajq jeszcze Paristwo z ustug monitorowania zdalnego firmy Philips,?

prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips w celu zarejestrowania
sie na bezptatne ustugi w tym zakresie.

f. Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni swiadomos¢ wystepujgcego problemu oraz przestrzegali
powyzszych instrukcji. Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze
pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacja
danego systemu.

g. Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié
i odesta¢ dotgczony Formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczony dokument ,,Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa
— AKTUALIZACIA” i zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie
udostepnione wszystkim uzytkownikom obstugujgcym system Azurion z pozycjonerem FlexArm.

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 placowke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panistwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepow realizacji

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy na adres serwis.medyczny@philips.com

2 postepnos¢ ustugi zalezy od mozliwosci technicznych, obowigzujgcego prawa oraz warunkéw umowy
zawartej z klientem.
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pH I I.I pS MS-QMS Template for Memo

DODATEK A — Aktualizacja instrukcji przegladow profilaktycznych
4.7.1 Wyczyscic i sprawdzi¢ szyny sufitowe.

1. Wyczyscic¢ kanat szyny sufitowej.
¢ Zanieczyszczone kanaty wptywajg negatywnie na wykonywanie ruchu.

2. Sprawdzi¢ szyny sufitowe pod katem oznak zuzycia.
¢ Zbyt duze zuzycie moze oznaczaé, ze fozyska wdzka sufitowego pozycjonera przylegajg zbyt
mocno

i konieczna jest ich regulacja.

3. Sprawdzi¢ powierzchnie toczng fozysk wdzka sufitowego pod katem wgtebien.
¢ Jesli widoczne sg wgtebienia, uzy¢ odpowiedniego papieru $ciernego do wyréwnania
powierzchni.

4. Jesli zamontowana jest tasma hamujgca ruch wzdtuzny:
¢ Sprawdzi¢ mocowanie tasmy hamujacej ruch wzdtuzny.
* Wyczysci¢ tasme alkoholem.

5. Jesli zamontowany jest pozycjoner FlexArm, wyczyscié szyny, koto cierne i fozyska wzdtuzne

(16x).
¢ Olej lub smar moze powodowac problemy z ruchem wzdtuznym pozycjonera FlexArm.
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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — AKTUALIZACIA

System Azurion 7M20 z pozycjonerem FlexArm
Zmotoryzowany ruch wzdtuzny moze nie by¢ wykonywany prawidtowo
Nr referencyjny Philips: 2024-IGT-BST-003

13-10-2025
Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie stanowi aktualizacje pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
opublikowanego przez firme Philips 6 sierpnia 2024 r. w zwigzku z potencjalnym problemem dotyczgcym
zmotoryzowanego ruchu wzdtuznego w systemach Azurion z pozycjonerem FlexArm.

We wspomnianym pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa firma Philips poinformowata, ze
pracuje nad rozwigzaniem projektowym (tj. nowym projektem tozysk wzdtuznych), ktére miato byc
gotowe do trzeciego kwartatu 2025 r. W miedzyczasie firma Philips ustalita, ze powyzsze rozwigzanie
projektowe nie rozwigzuje skutecznie problemu i konieczna jest dodatkowa analiza w celu znalezienia
odpowiedniego rozwigzania konstrukcyjnego. Obecnie firma Philips przewiduje, ze rozwigzanie to bedzie
gotowe w pierwszym kwartale 2027 r.

Do czasu udostepnienia nowego rozwigzania projektowego i wdrozenia go w systemach, ktérych dotyczy
problem, firma Philips rozpocznie zdalng ocene plikdw dziennika pod katem tego problemu. W
przypadku systemoéw, ktérych dotyczy problem i ktdre nie sg potgczone w ramach umowy
monitorowania zdalnego zawartej z firma Philips, firma Philips oferuje klientom mozliwosé bezptatnego
zarejestrowania sie w celu monitorowania zdalnego tego problemu.

W zataczniku do niniejszego zawiadomienia przesytamy dokument ,Pilne zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa — AKTUALIZACJIA”, w ktdrym aktualizacje i dalsze szczegdty dotyczace sposobu
sktadania wnioskdw o monitorowanie zdalne zostaty wyrdzinione pogrubionq czcionkq i kursywgq.
Aktualizacje zawierajg rowniez dodatkowe informacje, ktére nalezy wzig¢ pod uwage w przypadku
recznego przemieszczania ramienia C.

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa z sierpnia 2024 r. nalezy zastgpi¢ zatgczonym
dokumentem ,,Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczernstwa — AKTUALIZACJA”. Nalezy przestrzegac
instrukcji zawartych w czesci 4 niniejszego zawiadomienia oraz wypetni¢ formularz odpowiedzi
dotgczony do niniejszego dokumentu ,Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa —
AKTUALIZACIA” i odesta¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
dokumentu ,,Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — AKTUALIZACIA”.

Firma Philips serdecznie przeprasza za wszelkie niedogodnosci i jest wdzieczna za nieustajgce zaufanie
i zrozumienie.

Z powazaniem
Sincerely,

¥ i =
~ Marjan Vos

; " Head of Quality — IGT Systems
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