PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Azurion firmy Philips
Nieoczekiwany ruch stotu

03 luty 2026

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

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem, ktéry w
pewnych okolicznosciach, w przypadku nacisniecia przycisku przywracania geometrii, moze skutkowa¢é
nieoczekiwanym ruchem stotu — nawet jesli aktywna jest blokada stotu. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Funkcja przywracania geometrii (aktywowana przyciskiem przywracania geometrii, patrz ilustracja 1)

przywraca domyslne potozenie stotu i pozycjonera systemu Azurion, co zapewnia dostep do pacjenta z
kazdej strony. Ruch trwa, dopdki wcisniety jest przycisk lub do momentu osiggniecia domysinego

potozenia.
=y )
B9

"
= &V 638
< @ e
v(()) l/ o) !/./“\;\':
N4 \__/ \\_’;’/j

llustracja 1: przycisk przywracania geometrii na module sterujgcym

Aby zapobiec niepozgdanemu ruchowi stotu, system wyposazony jest w opcje blokady stotu. Gdy
blokada stotu jest aktywna, wszelkie polecenia ruchu stotu wydawane z poziomu interfejsu
uzytkownika sg zablokowane. W zaleznosci od konfiguracji przycisku przywracania geometrii jego
nacisniecie moze anulowac blokade stotu (co doktadniej wyjasniono w zatgczniku A).

Firma Philips wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem, ktéry wystepuje w sytuacji,
gdy przycisk przywracania geometrii zostat skonfigurowany tak, aby ignorowat blokade stotu, a system
firmy Philips jest uzywany z samodzielnym urzgdzeniem innego producenta lub stacjonarnym
akcesorium, ktore nie jest zsynchronizowane ze stotem (np. urzadzenie montowane na podtodze,
stabilizator gtowy, ramie robotyczne z igtg biopsyjna). Jesli przycisk przywracania geometrii zostanie
(omytkowo) wcisniety, moze dojs¢ do niepozgdanego ruchu stotu, ktéry moze spowodowacé
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przemieszczenie pacjenta wzgledem samodzielnego urzadzenia innej firmy lub stacjonarnego
akcesorium, co moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta (np. jesli w ciele pacjenta znajduje sie igta).

Konfiguracja przycisku przywracania geometrii nie zostata opisana w instrukcji obstugi. Firma Philips
stwierdzita rowniez, ze jedyng opisang w instrukcji obstugi metoda uzyskania nieograniczonego dostepu
do pacjenta w nagtej sytuacji klinicznej jest uzycie przycisku przywracania geometrii, cho¢ istniejg inne
sposoby uzyskania takiego dostepu (co doktadniej wyjasniono w zatgczniku A).

W okresie od stycznia 2021 r. do pazdziernika 2025 r. firma Philips otrzymata 3 (trzy) zazalenia dotyczace
tego problemu. W jednym z nich zgtoszono potencjalne obrazenia ciata pacjenta.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Nieoczekiwany ruch stotu podczas korzystania z samodzielnych urzadzen innych firm lub akcesoriéw
stacjonarnych moze spowodowacd przemieszczenie sie pacjenta wzgledem samodzielnego urzadzenia
innej firmy lub akcesorium stacjonarnego, co stwarza ryzyko skomplikowania procedury. Potencjalne
konsekwencje zdrowotne mogg obejmowac powazne niepozadane skutki zdrowotne, w tym zgon,
zwiaszcza gdy system jest uzywany u pacjentéw ostabionych lub w podesztym wieku, u ktérych z
powodu obnizonych rezerw fizjologicznych wystepuje wiele choréb wspétistniejacych, a takze u
pacjentéw poddawanych terapii przeciwzakrzepowej badz u ktérych wystepuje koagulopatia
(zwiekszone ryzyko krwawienia). Szacowane prawdopodobieristwo powaznych niepozadanych skutkow
zdrowotnych okresla sie jako ,,mato prawdopodobne”.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢
Problem ten dotyczy wszystkich systeméw Azurion (R1.X, R2.X, R3.X, R4.0) firmy Philips.

Nazwa produktu Numer modelu Nazwa produktu Numer modelu

systemu systemu
Azurion 3 M12 722063 Azurion 3 M12 722221
Azurion 3 M15 722064 Azurion 3 M15 722222
Azurion 7 M12 722078 Azurion 5 M12 722227
Azurion 7 M20 722079 Azurion 5 M20 722228
Azurion 7 B12 722067 Azurion 7 M12 722223
Azurion 7 B20 722068 Azurion 7 M20 722224
Azurion 3 M12 722229 Azurion 7 B12 722225
Azurion 3 M15 722230 Azurion 7 B20 722226
Azurion 5 M12 722231 Azurion 5 M20 722281
Azurion 5 M20 722232 Azurion 7 M20 722282
Azurion 7 M12 722233 Azurion 7 B12 722235
Azurion 7 M20 722234 Azurion 7 B20 722236
Azurion 3 M15 722280

Numer modelu systemu i nazwa produktu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu. Lokalizacje
etykiety identyfikacyjnej systemu przedstawia ilustracja 2 ponizej.

Nr referencyjny Philips: 2024-1GT-BST-020 Strona2z8



PHILIPS

llustracja 2: lokalizacja etykiety identyfikacyjnej systemu

Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) sg
przeznaczone do nastepujacych zastosowarn:
e Badania diagnostyczne oraz interwencyjne i matoinwazyjne zabiegi chirurgiczne naczyn, struktur
innych niz naczynia, serca i naczyn oraz uktadu nerwowego pod kontrolg obrazowania.
e Zastosowania obejmujgce obrazowanie serca, w tym procedury diagnostyczne,
interwencyjne i matoinwazyjne zabiegi chirurgiczne.

Poza tym:
o  Systemy z serii Azurion mozna stosowac na hybrydowej sali operacyjne;j.
o  Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajacych elastyczny przebieg badan
skoncentrowanych na pacjencie.
Z systemoéw z serii Azurion mozna korzysta¢ u oséb w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata pacjenta
jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

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

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

e Zapozna¢ sie z dodatkowymi instrukcjami dotyczagcymi uzywania i konfiguracji przycisku
przywracania geometrii zawartymi w zatgczniku A i postepowaé zgodnie z nimi. W zatgczniku A
wyjasniono, jak ustawienia funkcji przywracania geometrii wptywaja na ruch stotu, a takze
przedstawiono zalecang konfiguracje w przypadku uzywania systemu ze stacjonarnym
urzadzeniem innego producenta lub akcesorium stacjonarnego.

e Zafacznik A nalezy przechowywac¢ wraz z dokumentacjg systemu. Niniejsze zawiadomienie nalezy
umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Sprawdzi¢, ktéry tryb funkcji przywracania geometrii najlepiej sprawdza sie w przypadku dane;j
pracy klinicznej. W razie potrzeby mozna zwrécic sie do firmy Philips z prosbg o zmiane ustawien.
W przypadku korzystania z samodzielnego urzadzenia innej firmy lub akcesorium stacjonarnego
firma Philips zaleca skonfigurowanie funkcji przywracania geometrii bez automatycznego ruchu
stotu. Prosbe o darmowg zmiane konfiguracji mozna wysta¢ w ciggu szesciu (6) miesiecy od daty
publikacji niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, kontaktujgc sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips (podaé¢ nr 2024-IGT-BST-020). Jesli wystano prosbe o
zmiane konfiguracji, prosimy o zasygnalizowanie tego w formularzu odpowiedzi, zaznaczajgc
stosowne pole.

o Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego PILNEGO zawiadomienia dotyczagcego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.
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e Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odestac dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Prosimy o potwierdzenie, czy wystano
prosbe o darmowg zmiane konfiguracji funkcji przywracania geometrii. Wypetnienie niniejszego
formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

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

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems w celu rozwigzania
problemu

Firma Philips informuje klientéw o tym problemie, wysytajgc im niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa.

Firma Philips przeprowadzi darmowg zmiane konfiguracji funkcji przywracania geometrii u wszystkich
klientow, ktdrzy wyslg stosowng prosbe w ciggu szesciu (6) miesiecy od daty publikacji niniejszego
pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philipssp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222

Warszwa, Dziat Serwisu.

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zostato przekazane witasciwym instytucjom
nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem

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

Dotyczy: nieoczekiwany ruch stotu w systemach Azurion firmy Philips, C&R 2024-IGT-BST-020

Instrukcje: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié
i odesta¢ dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé. Jesli wystano prosbe o zmiane
konfiguracji funkcji przywracania geometrii, nalezy zaznaczy¢ znajdujgce sie ponizej czerwone pole.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

Zapoznaé¢ sie z dodatkowymi instrukcjami dotyczacymi uzywania i konfiguracji przycisku
przywracania geometrii zawartymi w zatgczniku A i postepowaé zgodnie z nimi. W zatgczniku A
wyjasniono, jak ustawienia funkcji przywracania geometrii wptywajg na ruch stotu, a takze
przedstawiono zalecang konfiguracje w przypadku uzywania systemu ze stacjonarnym
urzadzeniem innego producenta lub akcesorium stacjonarnego.

Zatgcznik A nalezy przechowywad wraz z dokumentacjg systemu. Niniejsze zawiadomienie nalezy
umiesci¢ w widocznym miejscu.

Sprawdzié¢, ktéry tryb funkcji przywracania geometrii najlepiej sprawdza sie w przypadku danej
pracy klinicznej. W razie potrzeby mozna zwrdcié sie do firmy Philips z prosbg o zmiane ustawien.
W przypadku korzystania z samodzielnego urzadzenia innej firmy lub akcesorium stacjonarnego
firma Philips zaleca skonfigurowanie funkcji przywracania geometrii bez automatycznego ruchu
stotu. Prosbe o darmowg zmiane konfiguracji mozna wysta¢ w ciggu szesciu (6) miesiecy od daty
publikacji niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, kontaktujac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips (poda¢ nr 2024-IGT-BST-020). Jesli wystano prosbe o
zmiane konfiguracji, prosimy o zasygnalizowanie tego w formularzu odpowiedzi, zaznaczajac
stosowne pole.

Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢ i
odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Prosimy o potwierdzenie, czy wystano
prosbe o darmowg zmiane konfiguracji funkcji przywracania geometrii. Wypetnienie niniejszego
formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

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

[ wystatem/wystatam prosbe o zmiane konfiguracji funkcji przywracania geometrii.

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 placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdéw realizacji

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

Resetowanie geometrii i ruchy stotu

e Funkcja przywracania geometrii (Reset Geo) jest konfigurowana podczas instalacji systemu w celu
dostosowania jej do charakteru pracy klinicznej i moze, ale nie musi, obejmowac automatyczne
przywracanie domysinego potozenia stotu. Wspomniang konfiguracje moze zmieni¢ przedstawiciel
serwisowy firmy Philips na prosbe klienta.

W ponizszej tabeli opisano oczekiwane zachowanie stotu i pozycjonera podczas uzywania funkcji
przywracania geometrii z uwzglednieniem automatycznego ruchu stotu badz bez niego.

Zastosowana blokada Reset Geo WRAZ Z automatycznym Reset Geo BEZ automatycznego
ruchem stotu ruchu stotu
Table (Stot) Reset Geo odblokowuje stot. Reset Geo odblokowuje stét.
D Stét i pozycjoner przesuwajg sie do  Stét nie przesuwa sie
pozycji domysinej, jesli sie w niej nie  automatycznie.
znajduja. Pozycjoner przesuwa sie do

pozycji domyslnej, jesli sie w niej
| nie znajduje.
A Table Lateral Reset Geo odblokowuje stét. Reset Geo odblokowuje stét.
(Pozycja boczna  Stéti pozycjoner przesuwajg sie do  Stéf nie przesuwa sie
stotu) pozycji domysinej, jesli sie w niej nie  automatycznie.

znajduja. Pozycjoner przesuwa sie do
pozycji domysinej, jesli sie w niej
nie znajduje.

% All (Wszystko) Reset Geo nie odblokowuje stotu. Reset Geo nie odblokowuje stotu.
Stét i pozycjoner nie poruszajg sie. Stét i pozycjoner nie poruszajg sie.

W obu konfiguracjach (z uwzglednieniem automatycznego ruchu stotu badz bez niego) blokada
stotu jest wytgczana po nacisnieciu przycisku przywracania geometrii (z wyjgtkiem sytuacji, gdy z
poziomu zadania X-Ray Settings (Ustawienia RTG) stosowana jest opcja blokady , All” (Wszystko)).

e Aby sprawdzi¢ aktualng konfiguracje przycisku przywracania geometrii:

Przesuna¢ stét w dowolnym kierunku.

Aktywowaé blokade , Table” (Stét).

Nacisng¢ przycisk przywracania geometrii (>0<).

Sprawdzié, czy po nacisnieciu przycisku przywracania geometrii stét porusza sie
automatycznie.

Uwaga: dopilnowad, aby podczas sprawdzania system nie byt uzywany do zastosowan klinicznych.

O O O O

e Zachowad ostroznos¢ podczas poruszania stotem, gdy pacjent jest podtgczony do samodzielnego
urzadzenia innego producenta lub akcesorium stacjonarnego (np. do robota chirurgicznego), ktore
znajduje sie na podtodze. Ruchy stotu sg niezalezne od samodzielnych urzadzen innych firm.

W takiej sytuacji ruchy stotu mogg spowodowac obrazenia u pacjenta.

e Jesliz systemem uzywane jest samodzielne urzadzenie innej firmy, zaleca sie, aby skonfigurowac
funkcje przywracania geometrii BEZ UWZGLEDNIENIA automatycznego ruchu stotu.

e Dopilnowa¢, aby wszyscy cztonkowie personelu wiedzieli, jakie ruchy stotu wywotujg poszczegélne
funkcje systemu. Obejmuje to miedzy innymi funkcje przywracania geometrii lub automatycznej
kontroli pozycji.
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Dostep do pacjenta w przypadku nagtej sytuacji klinicznej

W przypadku nagtej sytuacji klinicznej nalezy wykonaé ponizszg procedure, aby przywréci¢ domysine
potozenie systemu i zagwarantowac nieograniczony dostep do pacjenta.

e Przesungé pozycjoner i/lub blat stotu, aby zapewnié¢ dostep do pacjenta, wykonujac jedng z
ponizszych czynnosci:

o Przesuna¢ pozycjoner i/lub blat stotu niezaleznie za pomocg elementdw sterujgcych na module
sterowania.

o Przywréci¢ domyslne potozenie pozycjonera i stotu, wciskajac i przytrzymujgc przycisk
przywracania geometrii.

o Przywotac¢ potozenie za pomoca funkcji automatycznej kontroli pozycji.

PHILIPS
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