PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper R8.1.x i R8.2.x firmy Philips z monitorem FlexVision
Problem z oprogramowaniem powodujacy zawieszenie sie lub zgasniecie wyswietlacza FlexVision, co
moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia, komplikacji zabiegowych i/lub nieadekwatnego badz
niewtasciwego leczenia.

13 pazdziernika 2026

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

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

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczeristwem systemow Allura Xper R8.1.x
oraz R8.2.x z monitorem FlexVision i rozpoczyna akcje naprawczg, aby naprawic ten problem.

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa (FSN) zawiera wazne informacje na temat
charakteru problemu, potencjalnych zagrozen dla pacjentéw oraz dziatan, ktére nalezy wykona¢, aby
je ograniczy¢ do czasu wdrozenia przez firme Philips dziatan w ramach akcji naprawcze;j.

1. Opis problemu

Firma Philips wykryta problem z oprogramowaniem, ktéry moze sprawic, ze aplikacja FlexVision moze
przesta¢ odpowiadaé podczas uzytkowania klinicznego. Gdy do tego dojdzie, monitor FlexVision moze
zareagowad nastepujaco:

e monitor FlexVision moze zgasna¢ i przestaé wyswietla¢ obrazy pozyskiwane w czasie
rzeczywistym lub inne informacje, lub

e monitor FlexVision moze zawiesic sie na ostatnio wyswietlanym ekranie i przesta¢ aktualizowac
obrazy pozyskiwane w czasie rzeczywistym lub inne informacje.

Aby przywrdci¢ prawidtowe dziatanie wyswietlacza FlexVision, konieczne jest wykonanie zimnego
restartu systemu.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Monitor FlexVision, ktéry zgast lub sie zawiesit, moze spowodowac opdznienie leczenia. Co wiecej, gdy
monitor FlexVision zawiesi sie na ostatnio wyswietlanym ekranie, wyswietlany obraz moze wydawac
sie prawidtowy, cho¢ w rzeczywistosci nie odzwierciedla sytuacji klinicznej w danej chwili. Uzytkownik
moze zauwazy¢ to z opdzinieniem, co moze doprowadzi¢ do komplikacji zabiegowych i/lub
nieadekwatnego badz niewtasciwego leczenia.

Populacja najbardziej narazona na negatywne skutki tego problemu obejmuje osoby poddawane
ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standw potencjalnie zagrazajgcych zyciu
(np. ostrego niedokrwiennego udaru mozgu, zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zagrazajgcego
zyciu krwawienia). Opdéznienie leczenia w przypadku pacjentéw wymagajacych pilnych interwencji
moze powodowac dalsze pogorszenie sie ich ciezkiego stanu i potencjalnie moze doprowadzi¢ do
Smierci.
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Do tej pory firma Philips otrzymata jedno zgtoszenie dotyczace zgonu, ktory mogt by¢ powigzany z tym
problemem.

Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac

Problem ten dotyczy systemdw Allura Xper firmy Philips z oprogramowaniem w wersji R8.1.x lub
R8.2.x w konfiguracjach z monitorem FlexVision.Informacje o sposobie identyfikowania systemow,
ktérych dotyczy problem, zawiera zatgcznik A dotgczony do niniejszego zawiadomienia.

3. Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

e Klienci mogg nadal uzywac systeméw, ktérych dotyczy problem, zgodnie z ich przeznaczeniem i
pod warunkiem wykonania czynnosci opisanych ponizej.

e Jesli monitor FlexVision zgast lub zawiesit sie na ostatnio wyswietlanym ekranie podczas zabiegu,
nalezy wstrzymaé manipulowanie wyrobem pod kontrolg obrazowania i wykona¢ zimny restart
systemu zgodnie z opisem znajdujgcym sie w instrukcji obstugi:

o Nacisnac przycisk System OFF (WYLACZ system) na module przeglagdowym Xper i przytrzymac
go przez ponad 10 sekund.

o System wykona kontrolowane wytaczenie.

o Nacisng¢ przycisk System ON (WLACZ system) na module przeglagdowym Xper.

UWAGA: zimny restart systemu od momentu jego rozpoczecia do momentu, w ktérym wszystkie

funkcje systemu sg dostepne, trwa maksymalnie 6 minut.

¢ Nalezy dopilnowaé, aby niniejsze zawiadomienie zostato wystane do wszystkich uzytkownikow,
ktdrzy powinni sie z nim zapoznaé. Do czasu przeprowadzenia akcji naprawczej nalezy je
przechowywac razem z dokumentacjg systemu.

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

o Jesli system, ktdrego dotyczy opisywany problem, zostat przekazany 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 zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa 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 réwniez wypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa i odestac go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30
dni od daty jego otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz wymaganych dziatan, ktdre nalezy podjac.

4. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems

W celu rozwigzania tego problemu firma Philips nieodptatnie zainstaluje poprawke oprogramowania.
Firma Philips planuje rozpocza¢ proces instalacji wspomnianej aktualizacji oprogramowania do lipca
2028 r. Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowaé termin wdrozenia

tego rozwigzania.

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
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: 2026-IGT-BST-002 systemy Allura Xper R8.1.x i R8.2.x firmy Philips z monitorem FlexVision:
Problem z oprogramowaniem powodujacy zawieszenie sie lub zgasniecie wyswietlacza FlexVision, co
moze prowadzi¢ do opdinienia leczenia, komplikacji zabiegowych i/lub nieadekwatnego badz
niewtasciwego leczenia.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé

niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i zrozumienia

opisanego w nim problemu oraz wymaganych dziatan, ktére nalezy podjac.
Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i zrozumieliSmy
jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom systemow Allura Xper firmy Philips, 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 placowke jest bardzo wazne.
Panstwa odpowiedZ pomoze nam upewnic sig, ze niniejsze zawiadomienie zostato odebrane oraz ze
odpowiednie dziatania mogg zostac¢ skutecznie wdrozone.

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

Te dziatania naprawcze dotyczg wymienionych w znajdujacej sie ponizej tabeli 1 systemoéw Allura
Xper z oprogramowaniem w wersji R8.1.x lub R8.2.x w konfiguracji z monitorem FlexVision.

Numer modelu Nazwa systemu
722003 Allura Xper FD10
722005 Allura Xper FD10/10
722006 Allura Xper FD20
722008 Allura Xper FD20 Biplane
722010 Allura Xper FD10
722011 Allura Xper FD10/10
722012 Allura Xper FD20
722013 Allura Xper FD20 BIPLANE
722022 Allura Xper FD10 OR TABLE
722023 Allura Xper FD20 OR TABLE
722024 Allura Xper FD10/10 OR Table
722025 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722033 Allura Xper FD10 OR Table
722034 Allura Xper FD10/10 OR Table
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722036 Allura Xper FD20/10 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20
722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
722058 Allura Xper FD20/15
722059 Allura Xper FD20/15 OR Table

Tabela 1 — lista systemow, ktdrych dotyczy problem

Nazwa systemu i numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (ilustracja 1). Wersje oprogramowania systemu Allura firmy Philips mozna zobaczy¢
podczas uruchamiania (ilustracja 2).

Software

Release

Figure 1 - System Identification Label Figure 2 - System Start-up Screen
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