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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Philips Azurion R2.2.0, R2.2.1, R2.2.3, R2.2.5i R2.2.6
Potencjalna utrata funkcji RTG

5 kwietnia 2023

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem systemu
Philips Azurion R2.2.0, R2.2.1, R2.2.3, R2.2.5i R2.2.6, w wyniku ktérego system moze utracic¢ funkcje RTG.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta potencjalny problem dotyczacy bezpieczeristwa, w wyniku ktdrego system Philips
Azurion moze nieoczekiwanie utracic funkcje RTG.

W wyniku btedu oprogramowania obecny w systemie mechanizm zarzadzajacy liczbg i wielkosciag
plikdéw dziennika sledzenia (Log Trace) nie dziata prawidtowo. Bez tego mechanizmu pliki dziennika
Sledzenia utworzone przez system (np. podczas uruchamiania lub pracy) moga zajmowac catg
pojemnos¢ dysku systemu Philips Azurion.

W przypadku catkowitego zapetnienia dysku funkcje RTG stajg sie niedostepne bez uprzedniego
ostrzezenia uzytkownika.

Czas do zapetnienia dysku moze sie rézni¢ w zaleznosci od wykorzystania systemu. Na podstawie
wewnetrznych testéw w systemie uruchamianym raz dziennie dysk nie zapetni sie przed uptywem
525 dni uzytkowania. Jesli system jest uruchamiany wiele razy dziennie, dysk nie zapetni sie przed
uptywem 421 dni uzytkowania.

Uwaga: po zainstalowaniu nowej wersji oprogramowania w systemie istniejgce pliki dziennika
$ledzenia zostang usuniete. Dlatego tez wyzej wymienione terminy nalezy rozpatrywac od daty, kiedy
dana wersja oprogramowania (R2.2.0, 2.2.1, 2.2.3, 2.2.5 lub R2.2.6) zostata zainstalowana w systemie
Philips Azurion.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku wystgpienia tego problemu funkcje RTG systemu bedga niedostepne. Jesli problem wystgpi
podczas zabiegu, nastgpi nagte przerwanie zabiegu.
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Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych opisywanego tu problemu.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) sg
przeznaczone do nastepujacych zastosowan:
¢ Wykonywanie badan diagnostycznych, interwencyjnych i minimalnie inwazyjnych zabiegdéw
chirurgicznych pod kontrolg obrazowania w nastepujgcych dziedzinach klinicznych: badania
naczyniowe, nienaczyniowe, sercowo-naczyniowe i neurologiczne.
¢ Obrazowanie kardiologiczne, w tym badania diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie
inwazyjne zabiegi chirurgiczne.
Ponadto:
¢ Systemy serii Azurion mozna stosowac na hybrydowej sali operacyjne;j.
¢ Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajgcych elastyczny przebieg badan
skupiajacy sie na pacjencie.

Problem dotyczy nastepujgcych systemdw z oprogramowaniem w wersjach R2.2.0, R2.2.1,R2.2.3,R2.2.5
i R2.2.6:

Nazwa systemu: Numer modelu
Azurion 3M12 722063, 722221
Azurion 3M15 722064, 722222
Azurion 5M12 722227

Azurion 5M20 722228

Azurion 7B12/12 722067, 722225
Azurion 7B20/15 722068, 722226
Azurion 7M12 722078,722223
Azurion 7M20 722079, 722224

Nazwa systemu oraz numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (ilustracja 1).

llustracja 1: Identyfikowanie systemu
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Wersja oprogramowania systemu Philips Azurion jest wyswietlana na ekranie poczatkowym podczas
jego uruchamiania (ilustracja 2).

PHILIPS

Wersja
oprogramowania

llustracja 2: Ekran poczgtkowy systemu

Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie bezposrednio do klientéw posiadajgcych systemy, w
ktdérych wystepuje opisywany problem.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Przechowywac niniejsze Zawiadomienie dotyczace bezpieczedstwa wraz z dokumentacjg
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Ponadto nalezy zwréci¢ do firmy Philips zatgczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,
ze uzytkownicy aplikacji zaznajomili sie z niniejszym zawiadomieniem.

5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT-Systems [SRN: NL-MF-000001489] w celu rozwigzania
problemu

Firma Philips pracuje nad wersjg oprogramowania, w ktdrej problem zostanie rozwigzany (akcja
naprawcza FC072200528). W miedzyczasie, dopdki to oprogramowanie nie bedzie dostepne i
zainstalowane na wadliwych systemach, firma Philips bedzie usuwata pliki dziennika sledzenia (Log Trace
Files) z systeméw, w ktdrych wystepuje problem, w celu zwolnienia miejsca na dysku (numer akcji
naprawczej FCO72200529).

Firma Philips bedzie ustala¢ priorytety tych dziatan w zaleznosci od czasu, w jakim wadliwa wersja
oprogramowania zostata zainstalowana na systemie. Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie
z Panstwem w celu zaplanowania terminu tych dziatan.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips. Serwis.medyczny@philips.com.
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Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi
Dotyczy: potencjalna utrata funkcji RTG
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
e Przechowywac niniejsze Zawiadomienie dotyczace bezpieczedstwa wraz z dokumentacjg
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips.
e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczedstwa i
zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym system Philips Azurion.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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