PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Azurion R2.x.10 firmy Philips
Potencjalne pogorszenie jakosci obrazu, ktére moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia, komplikacji
podczas zabiegu i/lub niewtasciwego leczenia
oraz
Potencjalna utrata ruchéw geometrii, co moze prowadzi¢ do opdznienia terapii i komplikacji podczas
zabiegu

27-LIPIEC-2026 .

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

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

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata dwa problemy zwigzane z oprogramowaniem dotyczace systeméw
Azurion R2.x.10, ktére mogg prowadzi¢ do opdznienia leczenia, komplikacji podczas zabiegu i/lub
nieodpowiedniego leczenia. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

1. Opis problemu
W systemach Azurion R2.x.10 zaobserwowano nastepujgce problemy:

* Problem 1: pogorszenie jakosSci obrazu

Stan zwigzany z kartg interfejsu systemu kontrolera detektora ptaskiego (FDCSIB), ktora zapewnia
komunikacje miedzy detektorem ptaskim a komputerem systemu obrazowania, moze powodowac
powstawanie artefaktéw na obrazie podczas pracy systemu.

Gdy uktad scalony na karcie FDCSIB przekracza podczas normalnej pracy okreslong warto$¢ progowa
temperatury, pamie¢ wewnetrzna tego uktadu moze przejs¢ w stan, w ktérym dane pikseli obrazu
sg nieprawidtowo zapisywane. W miare trwania akwizycji obrazow nieprawidtowosci pikseli mogg
sie kumulowac i stawac sie coraz bardziej widoczne na obrazie. Wsréd zaobserwowanych artefaktow
mogg wystepowac czarno-biate punktowe zaktdcenia, ziarnisty lub zamglony obraz, efekty
przypominajace $nieg oraz losowa pikselizacja.

Zimny restart systemu resetuje pamie¢ komponentu i przywraca jako$¢ obrazu. Problem moze sie
powtdrzyé, jesli po zimnym restarcie wystgpig te same warunki pracy.

* Problem 2: utrata ruchéw geometrii — dotyczy to tylko systemdéw ze stotem AD7X

W niektdrych przypadkach po (ponownym) uruchomieniu systemu ruchy reczne i zmotoryzowane
geometrii mogg by¢é wytgczone z powodu problemu z oprogramowaniem sprzetowym
zaawansowanego kontrolera ruchu jednoosiowego (AMC), ktdry jest wykorzystywany w stofach
AD7X systemoéw Azurion. W przypadku wystgpienia problemu nie jest wyswietlany Zzaden
komunikat. Obrazowanie rentgenowskie pozostaje dostepne. Problem ten mozna rozwigzac przez
ponowne uruchomienie geometrii.
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2. Zagrozenie/szkody zwigzane z opisywanymi problemami

Problem Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa

Opdiznienie leczenia, komplikacje podczas zabiegu i/lub

niewtasciwe leczenie
Problem 1 - pogorszenie jakosci obrazu
Do tej pory firma Philips nie otrzymata zgtoszen dotyczacych

szkdd zwigzanych z tym problemem.

Opdznienie leczenia i komplikacje podczas zabiegu
Problem 2 — utrata ruchéw geometrii Do tej pory firma Philips otrzymata jedno zgtoszenie
dotyczace zgonu, ktéry mégt by¢ powigzany z tym
problemem.

Potencjalne szkody zwigzane z pogorszeniem jakosci obrazu

Pogorszenie jakosci obrazu podczas uzytku klinicznego moze potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia lub
przyczyniaé sie do opdznienia leczenia. Pogorszenie jakosci obrazu w krytycznej fazie zabiegu moze
prowadzi¢ do komplikacji w czasie jego trwania i/lub nieodpowiedniego leczenia. Pacjentami
najbardziej narazonymi na negatywne skutki tego problemu sg pacjenci poddawani ztozonym i/lub
pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostrego
niedokrwiennego udaru mozgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zagrazajacego zyciu
krwawienia). Szacowane prawdopodobieristwo powaznych niepozgdanych skutkéw zdrowotnych
okresla sie jako ,,mato prawdopodobne”.

Potencjalne szkody zwigzane z utratg ruchow geometrii

Utrata ruchu podczas pracy klinicznej moze prowadzié¢ lub przyczynia¢ sie do komplikacji podczas
zabiegu i/lub jego opdznienia. Populacjg najbardziej narazong na negatywne skutki tego problemu sg
pacjenci poddawani ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie
zagrazajgcych zyciu (np. ostrego niedokrwiennego udaru mdézgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka
ST, zagrazajgcego zyciu krwawienia). Opdznienie leczenia w przypadku pacjentéw wymagajgcych
pilnych interwencji moze powodowac dalsze pogorszenie sie ich ciezkiego stanu i potencjalnie
doprowadzi¢ do $mierci. Szacowane prawdopodobienstwo powaznych niepozgdanych skutkéw
zdrowotnych okresla sie jako ,mato prawdopodobne”.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢é

Problemy te dotyczg systemdéw Azurion R2.x.10. Problem 2 — utrata ruchéw geometrii dotyczy tylko
systemow Azurion R2.x.10 wyposazonych w stét pacjentéw AD7X. Informacje o sposobie
identyfikowania systemdw, ktérych dotyczy problem, oraz konfiguracji stotu, zawiera zatacznik A
dotaczony do niniejszego zawiadomienia.

4. Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

e Problem 1: pogorszenie jakosci obrazu
W przypadku zauwazenia gorszej jakosci obrazu nalezy jak najszybciej, o ile pozwala na to
sytuacja kliniczna, przeprowadzi¢ zimny restart systemu, postepujac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w instrukcji obstugi:
o Nacisngc i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przeglagdowym.
o Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o Gdy kontrolka przestanie migaé, odczeka¢ 10 sekund.
o Nacisngc i przytrzymac przycisk wigczanie zasilania na module przeglgdowym.
UWAGA: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktérym
wszystkie funkcje systemu sg dostepne, trwa maksymalnie 6 minut.
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e Problem 2: utrata ruchéw geometrii
W przypadku zauwazenia utraty ruchdw geometrii, nalezy ponownie uruchomi¢ geometrie,
wykonujgc czynnosci opisane w instrukcji obstugi:
o Nacisngé przycisk awaryjnego zatrzymania na module sterowania.
o Na module przeglagdowym nacisngé i przytrzymac przycisk wtgczania zasilania przez okoto
2 sekundy.
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze trwaé¢ maksymalnie 2 minuty.

e Nalezy dopilnowaé, aby niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wszystkim uzytkownikom
systemu, ktérzy powinni sie z nim zapoznad.

e Zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemow, w ktérych wystepuje problem, tak aby w razie
potrzeby mozna sie byto z nim fatwo zapoznac.

e Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy opisywany problem, zostato przekazane innej organizacji,
prosimy o wystanie jej niniejszego zawiadomienia oraz poinformowanie firmy Philips za
posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczgce bezpieczerstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu.

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

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

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT-Systems

Firma Philips rozwigze problemy opisane w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa
poprzez aktualizacje oprogramowania R2.x.15 (R2.1.15 lub R2.2.15, w zaleznosci od przypadku) we
wszystkich systemach, w ktdrych problemy te wystepujg (FCO72200660 — aktualizacja do wersji
R2.2.15; FCO72200672 — aktualizacja do wersji R2.1.15).

Firma Philips wystata wczesniej zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa C&R 2025-IGT-BST-012
(12 grudnia 2025r.) informujace, ze aktualizacja oprogramowania R2.x.15, wdrazajgca dziatania
naprawcze w zwigzku z problemami z oprogramowaniem opisanymi we wspomnianym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa, miata by¢ dostepna w 4. kwartale 2026 r.

Jednak ze wzgledu na fakt, ze dziatania naprawcze prowadzone w zwigzku z problemami opisanymi we
wspomnianym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa C&R 2025-IGT-BST-012 bedg wdrazane w
tym samym czasie w ramach aktualizacji oprogramowania R2.x.15 we wszystkich systemach, w ktérych
wystepuja problemy, obecnie firma Philips przewiduje, ze aktualizacja oprogramowania R2.x.15 bedzie
dostepna przed marcem 2027 r., pod warunkiem uzyskania zgody organdéw regulacyjnych.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowaé wizyte majgca na celu
zainstalowanie aktualizacji oprogramowania po jej udostepnieniu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

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

Z powazanhiem

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

Dotyczy: Potencjalne pogorszenie jakosci obrazu, ktére moze prowadzi¢ do opdZinienia leczenia,
komplikacji zabiegu i/lub nieodpowiedniego leczenia, a takze potencjalna utrata ruchéw geometrii,
ktéra moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia i komplikacji zabiegu, w systemach Azurion R2.x.10 firmy
Philips. Numer referencyjny Philips C&R: 2026-1GT-BST-001.

Instrukcje:: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢
i odesta¢ dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanych w nim problemow oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemow, 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.
Panstwa odpowiedZ pomoze nam upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostato odebrane oraz ze
odpowiednie dziatania mogg zosta¢ skutecznie wdrozone.

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A
Niniejsze dziatanie naprawcze dotyczy systemdéw wymienionych w Tabeli 1 ponizej.
Numer modelu Nazwa systemu
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

Tabela 1 - lista systemow, ktérych dotyczy problem
Nazwa systemu i numer modelu znajduja sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na

jego pozycjonerze (ilustracja1). 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 poczqtkowy systemu

Tabela 2 (ponizej) zawiera informacje pozwalajace zidentyfikowac typ stotu. Typ stotu i numer modelu
mozna znalez¢ na etykiecie identyfikacyjnej stotu umieszczonej na podstawie stotu (ilustracja 3).

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-1GT-BST-001 Zatacznik A



PHILIPS

Typ stotu

Numer modelu

AD7XNT

30000875326x
30000875329x
30000906201x
45980060532x
45980024923x

AD7XT

30001012598x
45980060531x
45980024915x

Tabela 2 — modele typow stotu pacjenta

llustracja 3 — etykieta identyfikacyjna stotu

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-IGT-BST-001
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Azurion R3.0 firmy Philips
Potencjalne pogorszenie jakosci obrazu, ktére moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia, komplikacji
podczas zabiegu i/lub niewtasciwego leczenia
oraz
Potencjalna utrata ruchéw geometrii, co moze prowadzi¢ do opdznienia terapii i komplikacji podczas
zabiegu

27-LIPIEC-2026 .

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

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

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata dwa problemy zwigzane z oprogramowaniem dotyczace systeméw
Azurion R3.0, ktére moga prowadzi¢ do opodinienia leczenia, komplikacji podczas zabiegu i/lub
nieodpowiedniego leczenia. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

1. Opis problemu
W systemach Azurion R3.0 zaobserwowano nastepujace problemy:

* Problem 1: pogorszenie jakosSci obrazu

Stan zwigzany z kartg interfejsu systemu kontrolera detektora ptaskiego (FDCSIB), ktora zapewnia
komunikacje miedzy detektorem ptaskim a komputerem systemu obrazowania, moze powodowac
powstawanie artefaktéw na obrazie podczas pracy systemu.

Gdy uktad scalony na karcie FDCSIB przekracza podczas normalnej pracy okreslong warto$¢ progowa
temperatury, pamie¢ wewnetrzna tego uktadu moze przejs¢ w stan, w ktérym dane pikseli obrazu
sg nieprawidtowo zapisywane. W miare trwania akwizycji obrazow nieprawidtowosci pikseli mogg
sie kumulowac i stawac sie coraz bardziej widoczne na obrazie. Wsréd zaobserwowanych artefaktow
mogg wystepowac czarno-biate punktowe zaktdcenia, ziarnisty lub zamglony obraz, efekty
przypominajace $nieg oraz losowa pikselizacja.

Zimny restart systemu resetuje pamie¢ komponentu i przywraca jako$¢ obrazu. Problem moze sie
powtdrzyé, jesli po zimnym restarcie wystgpig te same warunki pracy.

* Problem 2: utrata ruchéw geometrii — dotyczy to tylko systemdéw ze stotem AD7X

W niektérych przypadkach po (ponownym) uruchomieniu systemu ruchy reczne i zmotoryzowane
geometrii mogg by¢ wytgczone z powodu problemu z oprogramowaniem sprzetowym
zaawansowanego kontrolera ruchu jednoosiowego (AMC), ktéry jest wykorzystywany w stotach
AD7X systeméw Azurion. W przypadku wystgpienia problemu nie jest wyswietlany zaden
komunikat. Obrazowanie rentgenowskie pozostaje dostepne. Problem ten mozna rozwigzac¢ przez
ponowne uruchomienie geometrii.
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2. Zagrozenie/szkody zwigzane z opisywanymi problemami

Problem Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa

Opodiznienie leczenia, komplikacje podczas zabiegu i/lub

niewtasciwe leczenie
Problem 1 — pogorszenie jakosci obrazu

szkdd, ktére moga by¢ zwigzane z tym problemem.

Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych

Opdznienie leczenia i komplikacje podczas zabiegu

Problem 2 — utrata ruch6w geometrii Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych
szkdd, ktére moga by¢ zwigzane z tym problemem.

Potencjalne szkody zwigzane z pogorszeniem jakosci obrazu

Pogorszenie jakosSci obrazu podczas uzytku klinicznego moze potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia lub
przyczyniaé sie do opdznienia leczenia. Pogorszenie jakosci obrazu w krytycznej fazie zabiegu moze
prowadzi¢ do komplikacji w czasie jego trwania i/lub nieodpowiedniego leczenia. Pacjentami
najbardziej narazonymi na negatywne skutki tego problemu sg pacjenci poddawani ztozonym i/lub
pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostrego
niedokrwiennego udaru modzgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zagrazajgcego zyciu
krwawienia). Szacowane prawdopodobienstwo powaznych niepozadanych skutkéw zdrowotnych
okresla sie jako ,,mato prawdopodobne”.

Potencjalne szkody zwigzane z utratg ruchow geometrii

Utrata ruchu podczas pracy klinicznej moze prowadzié¢ lub przyczynia¢ sie do komplikacji podczas
zabiegu i/lub jego opdznienia. Populacjg najbardziej narazong na negatywne skutki tego problemu sg
pacjenci poddawani ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie
zagrazajgcych zyciu (np. ostrego niedokrwiennego udaru mdézgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka
ST, zagrazajgcego zyciu krwawienia). Opdznienie leczenia w przypadku pacjentéw wymagajacych
pilnych interwencji moze powodowac dalsze pogorszenie sie ich ciezkiego stanu i potencjalnie
doprowadzi¢ do $mierci. Szacowane prawdopodobienstwo powaznych niepozadanych skutkow
zdrowotnych okresla sie jako ,mato prawdopodobne”.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢é

Problemy te dotyczg systemdéw Azurion R3.0. Problem 2 — utrata ruchéw geometrii dotyczy tylko
systeméw Azurion R3.0 wyposazonych w stét pacjenta AD7X. Informacje o sposobie identyfikowania
systemoéw, ktdrych dotyczy problem, oraz konfiguracji stotu, zawiera zatgcznik A dotgczony do
niniejszego zawiadomienia.

4. Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

e Problem 1: pogorszenie jakosci obrazu
W przypadku zauwazenia gorszej jakosci obrazu nalezy jak najszybciej, o ile pozwala na to
sytuacja kliniczna, przeprowadzi¢ zimny restart systemu, postepujac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w instrukcji obstugi:
o Nacisngc i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przeglagdowym.
o Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o Gdy kontrolka przestanie migaé, odczeka¢ 10 sekund.
o Nacisnagé i przytrzymadé przycisk wtgczanie zasilania na module przeglagdowym.
UWAGA: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktérym
wszystkie funkcje systemu sg dostepne, trwa maksymalnie 6 minut.
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e Problem 2: utrata ruchéw geometrii
W przypadku zauwazenia utraty ruchdw geometrii, nalezy ponownie uruchomi¢ geometrie,
wykonujgc czynnosci opisane w instrukcji obstugi:
o Nacisngé przycisk awaryjnego zatrzymania na module sterowania.
o Na module przeglagdowym nacisngé i przytrzymac przycisk wtgczania zasilania przez okoto
2 sekundy.
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze trwaé¢ maksymalnie 2 minuty.

e Nalezy dopilnowaé, aby niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wszystkim uzytkownikom
systemu, ktérzy powinni sie z nim zapoznad.

e Zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemow, w ktérych wystepuje problem, tak aby w razie
potrzeby mozna sie byto z nim fatwo zapoznac.

e Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy opisywany problem, zostato przekazane innej organizacji,
prosimy o wystanie jej niniejszego zawiadomienia oraz poinformowanie firmy Philips za
posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczgce bezpieczerstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu.

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

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

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT-Systems

Firma Philips rozwigze problemy opisane w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa
poprzez aktualizacje oprogramowania R3.1.15 we wszystkich systemach, w ktérych wystepujg te
problemy (FCO72200613).

Firma Philips wystata wczesniej zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa C&R 2025-IGT-BST-013
(5grudnia 2025r.). Wspomniane zawiadomienie dotyczylo dziewieciu probleméw z
oprogramowaniem. We wspomnianym dokumencie firma Philips przekazata nastepujgce informacje:
problemy 1-7 miaty by¢ naprawione w ramach aktualizacji oprogramowania R3.1.5, ktéra miata zostac
przeprowadzona w 1. kwartale 2026 r., a problemy 8-9 miaty by¢ naprawione w ramach aktualizacji
oprogramowania R3.1.15, ktéra miata zosta¢ przeprowadzona w 4. kwartale 2026 r.

Dziatania naprawcze dotyczace problemdw opisanych w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa oraz tych, ktdre zostaty opisane w zawiadomieniu dotyczagcym bezpieczenstwa C&R
2025-IGT-BST-013, beda wdrozone we wszystkich stosownych systemach w ramach jednej aktualizacji
oprogramowania — R3.1.15. Obecnie firma Philips przewiduje, ze aktualizacja oprogramowania R3.1.15
bedzie dostepna przed pazdziernikiem 2026r., pod warunkiem uzyskania zgody organéw
regulacyjnych.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowad wizyte majgcg na celu
zainstalowanie aktualizacji oprogramowania po jej udostepnieniu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym organom regulacyjnym, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazanhiem

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-IGT-BST-001 Strona4z7
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalne pogorszenie jakosci obrazu, ktére moze prowadzi¢ do opdinienia leczenia,
komplikacji zabiegu i/lub nieodpowiedniego leczenia, a takze potencjalna utrata ruchéw geometrii,
ktéra moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia i komplikacji zabiegu, w systemach Azurion R3.0 firmy
Philips. Numer referencyjny Philips C&R: 2026-1GT-BST-001.

Instrukcje:: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢
i odesta¢ dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanych w nim problemow oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemow, 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.
Panstwa odpowiedZ pomoze nam upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostato odebrane oraz ze
odpowiednie dziatania mogg zosta¢ skutecznie wdrozone.

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A

Niniejsze dziatanie naprawcze dotyczy systeméw wymienionych w Tabeli 1 ponizej.

Numer modelu Nazwa systemu
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

Tabela 1 - lista systemow, ktorych dotyczy problem

Nazwa systemu i numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (ilustracjal). Wersja oprogramowania systemu Azurion firmy Philips jest
wyswietlana na ekranie poczagtkowym wyswietlanym podczas uruchamiania systemu (ilustracja 2).

llustracja 1 — etykieta identyfikacyjna systemu

PHILIPS

Software
Release

llustracja 2 — ekran poczgtkowy systemu

Tabela 2 (ponizej) zawiera informacje pozwalajace zidentyfikowac typ stotu. Typ stotu i numer modelu
mozna znalezé na etykiecie identyfikacyjnej stotu umieszczonej na podstawie stotu (ilustracja 3).

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-1GT-BST-001
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Typ stotu

Numer modelu

AD7XNT

30000875326x
30000875329x
30000906201x
45980060532x
45980024923x

AD7XT

30001012598x
45980060531x
45980024915x

Tabela 2 — modele typow stotu pacjenta

llustracja 3 — etykieta identyfikacyjna stotu

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-IGT-BST-001
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Azurion R3.1 firmy Philips
Potencjalne pogorszenie jakosci obrazu, ktére moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia, komplikacji
podczas zabiegu i/lub niewtasciwego leczenia
oraz
Potencjalna utrata ruchéw geometrii, co moze prowadzi¢ do opdznienia terapii i komplikacji podczas
zabiegu

27-LIPIEC-2026 .

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

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

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata dwa problemy zwigzane z oprogramowaniem dotyczace systeméw
Azurion R3.1, ktére moga prowadzi¢ do opodinienia leczenia, komplikacji podczas zabiegu i/lub
nieodpowiedniego leczenia. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

1. Opis problemu
W systemach Azurion R3.1 zaobserwowano nastepujace problemy:

* Problem 1: pogorszenie jakosSci obrazu

Stan zwigzany z kartg interfejsu systemu kontrolera detektora ptaskiego (FDCSIB), ktora zapewnia
komunikacje miedzy detektorem ptaskim a komputerem systemu obrazowania, moze powodowac
powstawanie artefaktéw na obrazie podczas pracy systemu.

Gdy uktad scalony na karcie FDCSIB przekracza podczas normalnej pracy okreslong warto$¢ progowa
temperatury, pamie¢ wewnetrzna tego uktadu moze przejs¢ w stan, w ktérym dane pikseli obrazu
sg nieprawidtowo zapisywane. W miare trwania akwizycji obrazow nieprawidtowosci pikseli mogg
sie kumulowac i stawac sie coraz bardziej widoczne na obrazie. Wsréd zaobserwowanych artefaktow
mogg wystepowac czarno-biate punktowe zaktdcenia, ziarnisty lub zamglony obraz, efekty
przypominajace $nieg oraz losowa pikselizacja.

Zimny restart systemu resetuje pamie¢ komponentu i przywraca jako$¢ obrazu. Problem moze sie
powtdrzyé, jesli po zimnym restarcie wystgpig te same warunki pracy.

* Problem 2: utrata ruchéw geometrii — dotyczy to tylko systemdéw ze stotem AD7X

W niektdrych przypadkach po (ponownym) uruchomieniu systemu ruchy reczne i zmotoryzowane
geometrii mogg by¢é wytgczone z powodu problemu z oprogramowaniem sprzetowym
zaawansowanego kontrolera ruchu jednoosiowego (AMC), ktdry jest wykorzystywany w stofach
AD7X systemoéw Azurion. W przypadku wystgpienia problemu nie jest wyswietlany Zzaden
komunikat. Obrazowanie rentgenowskie pozostaje dostepne. Problem ten mozna rozwigzac przez
ponowne uruchomienie geometrii.
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2. Zagrozenie/szkody zwigzane z opisywanymi problemami

Problem Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa

Opdiznienie leczenia, komplikacje podczas zabiegu i/lub

niewtasciwe leczenie
Problem 1 - pogorszenie jakosci obrazu

szkdd, ktére mogg byé zwigzane z tym problemem.

Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych

Opdznienie leczenia i komplikacje podczas zabiegu

Problem 2 — utrata ruchéw geometrii Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych
szkdd, ktére moga by¢ zwigzane z tym problemem.

Potencjalne szkody zwigzane z pogorszeniem jakosci obrazu

Pogorszenie jakosci obrazu podczas uzytku klinicznego moze potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia lub
przyczyniaé sie do opdznienia leczenia. Pogorszenie jakosci obrazu w krytycznej fazie zabiegu moze
prowadzi¢ do komplikacji w czasie jego trwania i/lub nieodpowiedniego leczenia. Pacjentami
najbardziej narazonymi na negatywne skutki tego problemu sg pacjenci poddawani ztozonym i/lub
pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostrego
niedokrwiennego udaru modzgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zagrazajgcego zyciu
krwawienia). Szacowane prawdopodobieristwo powaznych niepozadanych skutkéw zdrowotnych
okresla sie jako ,,mato prawdopodobne”.

Potencjalne szkody zwigzane z utratg ruchéw geometrii

Utrata ruchu podczas pracy klinicznej moze prowadzi¢ lub przyczyniaé sie do komplikacji podczas
zabiegu i/lub jego opdznienia. Populacjg najbardziej narazong na negatywne skutki tego problemu sg
pacjenci poddawani ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie
zagrazajgcych zyciu (np. ostrego niedokrwiennego udaru mdézgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka
ST, zagrazajgcego zyciu krwawienia). Opdznienie leczenia w przypadku pacjentéw wymagajacych
pilnych interwencji moze powodowac dalsze pogorszenie sie ich ciezkiego stanu i potencjalnie
doprowadzi¢ do $mierci. Szacowane prawdopodobienstwo powaznych niepozgdanych skutkéw
zdrowotnych okresla sie jako ,mato prawdopodobne”.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢é

Problemy te dotyczg systemow Azurion R3.1. Problem 2 — utrata ruchéw geometrii dotyczy tylko
systemoéw Azurion R3.1 wyposazonych w stét pacjenta AD7X. Informacje o sposobie identyfikowania
systemoéw, ktdrych dotyczy problem, oraz konfiguracji stotu, zawiera zatgcznik A dotgczony do
niniejszego zawiadomienia.

4. Dziatania, jakie powinien podjac klient/uzytkownik

e Problem 1: pogorszenie jakosci obrazu
W przypadku zauwazenia gorszej jakosci obrazu nalezy jak najszybciej, o ile pozwala na to
sytuacja kliniczna, przeprowadzi¢ zimny restart systemu, postepujac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w instrukcji obstugi:
o Nacisngc i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przeglagdowym.
o Zwolnié przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o Gdy kontrolka przestanie migaé, odczeka¢ 10 sekund.
o Nacisnaé i przytrzymadé przycisk wtgczanie zasilania na module przeglagdowym.
UWAGA: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktérym
wszystkie funkcje systemu sg dostepne, trwa maksymalnie 6 minut.
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e Problem 2: utrata ruchéw geometrii
W przypadku zauwazenia utraty ruchdw geometrii, nalezy ponownie uruchomi¢ geometrie,
wykonujgc czynnosci opisane w instrukcji obstugi:
o Nacisngé przycisk awaryjnego zatrzymania na module sterowania.
o Na module przeglagdowym nacisngé i przytrzymac przycisk wtgczania zasilania przez okoto
2 sekundy.
UWAGA: ponowne uruchomienie geometrii moze trwaé¢ maksymalnie 2 minuty.

e Nalezy dopilnowaé, aby niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wszystkim uzytkownikom
systemu, ktérzy powinni sie z nim zapoznad.

e Zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemow, w ktérych wystepuje problem, tak aby w razie
potrzeby mozna sie byto z nim fatwo zapoznac.

e Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy opisywany problem, zostato przekazane innej organizacji,
prosimy o wystanie jej niniejszego zawiadomienia oraz poinformowanie firmy Philips za
posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczgce bezpieczerstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu.

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

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

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT-Systems

Firma Philips rozwigze problemy opisane w niniejszym zawiadomieniu dotyczagcym bezpieczenstwa
poprzez aktualizacje oprogramowania R3.1.15 we wszystkich systemach, w ktérych wystepuja te
problemy (FCO72200635, FCO72200671).

Firma Philips wystata wczesniej zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa C&R 2025-IGT-BST-014
(12 grudnia 2025 r.). Wspomniane zawiadomienie dotyczyto dwéch problemdéw z oprogramowaniem.
We wspomnianym dokumencie firma Philips przekazata nastepujace informacje: problem 1 miat by¢
naprawiony w ramach aktualizacji oprogramowania R3.1.5, ktéra miata zostaé¢ przeprowadzona w
1. kwartale 2026 r., a problem 2 miat by¢ naprawiony w ramach aktualizacji oprogramowania R3.1.15,
ktéra miata zosta¢ przeprowadzona w 4. kwartale 2026 r.

Dziatania naprawcze dotyczace problemdw opisanych w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa oraz tych, ktdre zostaty opisane w zawiadomieniu dotyczagcym bezpieczenstwa C&R
2025-IGT-BST-014, beda wdrozone we wszystkich stosownych systemach w ramach jednej aktualizacji
oprogramowania — R3.1.15. Obecnie firma Philips przewiduje, ze aktualizacja oprogramowania R3.1.15
bedzie dostepna przed pazdziernikiem 2026r., pod warunkiem uzyskania zgody organéw
regulacyjnych.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowad wizyte majgcg na celu
zainstalowanie aktualizacji oprogramowania po jej udostepnieniu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym organom regulacyjnym, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

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: potencjalne pogorszenie jakosci obrazu, ktére moze prowadzi¢ do opdinienia leczenia,
komplikacji zabiegu i/lub nieodpowiedniego leczenia, a takze potencjalna utrata ruchéw geometrii,
ktéra moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia i komplikacji zabiegu, w systemach Azurion R3.1 firmy
Philips. Numer referencyjny Philips C&R: 2026-1GT-BST-001.

Instrukcje:: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢
i odesta¢ dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanych w nim problemow oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemow, 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.
Panstwa odpowiedZ pomoze nam upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostato odebrane oraz ze
odpowiednie dziatania mogg zosta¢ skutecznie wdrozone.

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A

Niniejsze dziatanie naprawcze dotyczy systeméw wymienionych w Tabeli 1 ponizej.

Numer modelu Nazwa systemu
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

Tabela 1 - lista systemow, ktorych dotyczy problem

Nazwa systemu i numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (ilustracjal). Wersja oprogramowania systemu Azurion firmy Philips jest
wyswietlana na ekranie poczagtkowym wyswietlanym podczas uruchamiania systemu (ilustracja 2).

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

Tabela 2 (ponizej) zawiera informacje pozwalajace zidentyfikowac typ stotu. Typ stotu i numer modelu
mozna znalezé na etykiecie identyfikacyjnej stotu umieszczonej na podstawie stotu (ilustracja 3).

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-1GT-BST-001

Zatgcznik A



PHILIPS

Typ stotu

Numer modelu

AD7XNT

30000875326x
30000875329x
30000906201x
45980060532x
45980024923x

AD7XT

30001012598x
45980060531x
45980024915x

Tabela 2 — modele typow stotu pacjenta

llustracja 3 — etykieta identyfikacyjna stotu

Numer referencyjny Philips C&R: 2026-IGT-BST-001

Zatgcznik A



