PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy Azurion firmy Philips
Potencjalna utrata funkcji obrazowania, ruchu zmotoryzowanego i/lub danych z powodu dyskéw SSD,
ktore nie sg okreslone w dokumentacji wyrobu medycznego

14 pazdziernika 2026

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

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

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczeristwem systeméw Azurion firmy
Philips i rozpoczyna akcje naprawczg majgcy na celu jego rozwigzanie. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa zawiera wazne informacje na temat charakteru problemu, potencjalnych
zagrozen dla pacjentow i uzytkownikdéw oraz wymaganych dziatan.

1. Opis problemu

System operacyjny i dane obrazowe systemow Azurion firmy Philips sg zapisywane na dyskach
potprzewodnikowych (SSD) w komputerach PC, co umozliwia funkcjonowanie systemu.

Firma Philips wykryta, ze w ramach niektérych napraw i czynnosci serwisowych mogty zostac
zainstalowane dyski SSD, ktére nie sg wymienione w dokumentacji wyrobu medycznego. Wspomniane
dyski SSD mogg réznié sie wydajnoscia, w tym wykazywad wiekszg awaryjnos$¢ wraz z uptywem czasu.

Gdy dysk SSD nie pracuje zgodnie z przeznaczeniem, objawy bedg zalezne od komputera PC, w ktérym
zainstalowany jest dysk SSD, oraz od uzywanej funkcji. Moze to skutkowad utratg funkcji obrazowania
lub ruchu zmotoryzowanego, pustym lub czarnym wyswietlaczem i/lub brakiem mozliwosci zapisania
nowo pozyskanych obrazéw lub uzyskania dostepu do obrazéw pozyskanych w przesztosci.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Problem ten moze potencjalnie doprowadzi¢ lub przyczyni¢ sie do opdzinienia w postawieniu
rozpoznania, opdznienia we wdrozeniu leczenia i/lub wystgpienia komplikacji zabiegowych. W
zaleznosci od sytuacji klinicznej i stanu pacjenta powigzane konsekwencje dla zdrowia mogg miec¢ rézny
zakres — od mato istotnych lub przemijalnych efektéw do powainych niekorzystnych skutkow
zdrowotnych.

Pacjentami najbardziej narazonymi na negatywne skutki tego problemu mogg by¢ pacjenci poddawani
ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu stanéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu,
np. ostrego niedokrwiennego udaru modzgu, ostrego niedokrwienia miesnia sercowego lub
zagrazajgcego zyciu krwawienia. U tych pacjentdw opdinienie w postawieniu rozpoznania lub
wdrozeniu leczenia moze przyczyni¢ sie do pogorszenia stanu pacjenta, co potencjalnie moze
doprowadzi¢ do powaznego uszczerbku na zdrowiu, trwatego uposledzenia sprawnosci lub zgonu.
Komplikacje zabiegu réwniez mogg skutkowaé¢ powainym uszczerbkiem na zdrowiu, a takze, w
szczegodlnie trudnych sytuacjach, trwatym uposledzeniem sprawnosci lub zgonem.

Cho¢ mozliwe sg powazne niepozadane skutki zdrowotne, ryzyko ich wystgpienia okresla sie jako ,,mato
prawdopodobne”. Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych szkdd zwigzanych z tym
problemem.
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3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowaé

Problem ten moze dotyczyé systeméw Azurion firmy Philips o konkretnych numerach seryjnych.
Zatacznik A do tego zawiadomienia zawiera kody systemow oraz nazwy handlowe modeli produktéw,
ktérych dotyczy problem. Firma Philips wysyta powiadomienia klientom, ktérych systemy zostaty
zidentyfikowane jako takie, ktdrych potencjalnie dotyczy problem.

4. Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Systemy, ktérych dotyczy problem, moga by¢ nadal uzywane zgodnie z ich instrukcjg obstugi
oraz ponizszymi wskazéwkami.

W przypadku gdy ruchy zmotoryzowane przestang dziata¢, pozycjoner mozna przestawic za
pomocg uchwytdéw i elementdéw sterujgcych hamulcami znajdujacych sie po obu stronach
pozycjonera. W przypadku systeméw montowanych na suficie recznie mozna wykonywac
ruchy wzdtuzne (1), poprzeczne (2) i obrotowe (3) pozycjonera.Uwaga: poprzeczne ruchy
pozycjonera (2) sg dostepne tylko w systemach montowanych na suficie z opcja

FlexMove.W systemach montowanych na podtodze recznie mozna wykonywac jedynie ruchy
obrotowe (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 podfodze (na dole)
Nalezy dopilnowac, aby niniejsze zawiadomienie zostato wystane do wszystkich uzytkownikéw,
ktérzy powinni sie z nim zapoznac. Do czasu przeprowadzenia akcji naprawczej nalezy je
przechowywac razem z dokumentacjg systemu.
Zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemow, w ktérych wystepuje problem, tak aby w
razie potrzeby mozna sie byto z nim tatwo zapoznac.
Jesli system, ktorego dotyczy opisywany problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy
o wystanie jej niniejszego zawiadomienia oraz poinformowanie firmy Philips za posrednictwem
lokalnego przedstawiciela firmy Philips.
Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywac wraz z dokumentacjg danego systemu.

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

o Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa 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 pilnego zawiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa, a takie zrozumienia opisanego w nim problemu i
dziatan, ktére nalezy podjac.
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5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems

Firma Philips przeprowadzi inspekcje wszystkich systemow objetych niniejsza akcja naprawczg i
wymieni dyski SSD, ktére nie sg wymienione w dokumentacji wyrobu medycznego. Firma Philips
planuje rozpoczecie tej akcji naprawczej w grudniu 2026 roku. Lokalny przedstawiciel firmy Philips
skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowa¢ wizyte inzyniera serwisu firmy Philips w celu wykonania
tych czynnosci.

Pragniemy zapewni¢, ze wysoki poziom bezpieczerstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym organom regulacyjnym, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazanhiem
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Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania, utrata ruchu zmotoryzowanego i/lub utrata
danych z powodu dyskéw SSD, ktére nie sg okreslone w dokumentacji wyrobu medycznego,
Philips Azurion Systems, C&R 2026-IGT-BST-004

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odestac niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanych w nim problemdw oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

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 firmy Philips.
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 Panstwa placowke jest bardzo wazne.
Panstwa odpowiedZ pomoze nam upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostato odebrane oraz ze
odpowiednie dziatania mogg zostac¢ skutecznie wdrozone.

Nalezy wypetnic niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A — systemy, ktérych dotyczy problem

Kod systemu Nazwa handlowa
722063 Azurion 3 M12
722064 Azurion 3 M15
722067 Azurion 7 B12
722068 Azurion 7 B20
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
722226 Azurion 7 B20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20
722280 Azurion 3 M15
722281 Azurion 5 M20
722282 Azurion 7 M20
722285 Azurion S

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

llustracja 2 — etykieta identyfikacyjna systemu
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