PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Philips Azurion R1.0, R1.1, R1.2, R2.0, R2.1iR2.2
Potencjalna utrata funkcji obrazowania oraz danych klinicznych przechowywanych w systemie

29 grudnia 2023 r.

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

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem systemow
Philips Azurion R1.0, R1.1, R1.2, R2.0, R2.1 i R2.2, w wyniku ktérego moze dojs¢ do utraty funkcji
obrazowania i danych w systemie. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu
poinformowanie:

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

Firma Philips zidentyfikowata potencjalny problem, ktéry moze by¢ przyczyng ciggtego ponownego
uruchamiania sie systemu (petla ponownego uruchamiania). Do takiej sytuacji moze dojs¢, gdy wielkosé¢
bazy danych pacjentéw staje sie z czasem zbyt duza (>500 badan). W przypadku wystgpienia tego
problemu moze dojsé do utraty danych.

2. Zagroienie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku wystgpienia tego problemu przywrdcenie prawidtowego dziatania systemu Azurion firmy
Philips moze nie by¢ mozliwe, co skutkuje brakiem dostepnosci systemu. Jesli problem pojawi sie
podczas zabiegu, moze wystgpi¢ opdznienie w zabiegu i/lub moze zaj$¢ konieczno$¢ przerwania zabiegu.

Dotychczas firma Philips otrzymata szesc¢dziesigt siedem (67) zgtoszen dotyczgcych opisywanego tu
problemu. W jednym (1) z tych przypadkow zgtoszono utrate danych. Nie zgtoszono wystgpienia obrazen
u pacjentow lub uzytkownikdow.

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

Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) sg
przeznaczone do nastepujgcych zastosowan:

e Wykonywanie badan diagnostycznych, interwencyjnych i minimalnie inwazyjnych zabiegéw
chirurgicznych pod kontrolg obrazowania w nastepujgcych badaniach: badania naczyn, inne niz
naczyn, serca i naczyn oraz uktadu nerwowego.

e Obrazowanie kardiologiczne, w tym badania diagnostyczne oraz interwencyjne i minimalnie
inwazyjne zabiegi chirurgiczne.
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e Ponadto:
e Systemy serii Azurion mozna stosowac¢ na hybrydowej sali operacyjne;j.
e Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajgcych elastyczny przebieg
badan skupiajacy sie na pacjencie.

Problem dotyczy systemdéw wymienionych ponizej.

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
Azurion 3 M15 (Chiny) 722280

Systemy te mozna zidentyfikowaé po nazwie produktu, numerze modelu i numerze seryjnym (SN),
ktdre znajduja sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu pokazanej ponizej.

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

llustracja 1: Identyfikowanie systemu

Wersja oprogramowania systemu Philips Azurion jest wyswietlana na ekranie poczagtkowym podczas
jego uruchamiania (ilustracja 2).

PHILIPS

Wersja
oprogramowania

llustracja 2: Ekran poczatkowy systemu
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Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie bezposrednio do klientéw posiadajgcych systemy, w
ktérych wystepuje opisywany problem.

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

Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywac¢ wraz z dokumentacja danego systemu.
Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

Utrzymywac liczbe badan w bazie danych pacjentdw na jak najnizszym poziomie, pamietajac
jednak, aby nigdy nie przekraczata 500.

Liczbe badan mozna sprawdzi¢, zaznaczajac wszystkie badania w tabeli (Ctrl+A). Liczba badan
jest wyswietlana w dolnej czesci ekranu — patrz ponizsza ilustracja.

Uwaga: liczba badan nie jest bezposrednio powigzana z miejscem wykorzystanym na dysku
obrazéw. Liczba badan moze by¢ wysoka nawet przy jedynie czeSciowo zapetnionym dysku
obrazéw, jesli w przypadku kazdego pacjenta zapisano tylko kilka obrazéw.

Patients

All Patients

NO NAME-20231017141230 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141....
NO NAME-20231017141223 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141....
NO NAME-20231017141216 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141...
NO NAME-20231017141206 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141....
NO NAME-20231017141150 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141....
NO NAME-20231017141142 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141....
I NO NAME-20231017141132 20231017141... Not specifi... 17-0ct-2023 20231017141...

All Patients

A Add Patient

Multiple studies selected.

Liczba badan

@ saveTo..(39)
———

Przy usuwaniu badan nalezy dopilnowaé, aby badania zostaty najpierw zarchiwizowane, a ich
usuwanie przeprowadza¢ w niewielkich partiach (<10).

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

Dotaczony formularz odpowiedzi (strona 5) nalezy odesta¢ do firmy Philips jak najszybciej, jednak
nie pdzniej niz 30 dni od odebrania niniejszego zawiadomienia, w celu potwierdzenia, ze
uzytkownicy systemu zapoznali sie z niniejszym zawiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa i
zrozumieli jego tres¢ oraz zapoznali sie z wymaganymi dziataniami.
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5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT-S w celu rozwigzania problemu

Firma Philips pracuje nad wersjg oprogramowania, w ktorej problem zostanie rozwigzany (akcje
naprawcze FCO72200525, FCO72200528, FCO72200535 i FCO72200548).

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Pafistwem 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: Philips Polska sp. z o.0., Al. Jerozolimksie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisu.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

e4d of Quality — IGT Systems

Nr referencyjny Philips 2023-IGT-BST-005
Stronad z 6



PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania oraz danych klinicznych przechowywanych w systemie,
numer referencyjny Philips C&R: 2023-IGT-BST-005.

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 pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips pilne zawiadomienie o korekcie
urzadzenia medycznego nalezy przechowywac wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Utrzymywad liczbe badan w bazie danych pacjentéw na jak najnizszym poziomie, pamietajgc
jednak, aby nigdy nie przekraczata 500.

e Przy usuwaniu badan nalezy dopilnowac, aby badania zostaty najpierw zarchiwizowane, a ich
usuwanie przeprowadza¢ w niewielkich partiach (<10).

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ 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):
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Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placdwke jest bardzo wazne.

Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw w realizacji akcji
naprawczej.

< Wypetniony formularz nalezy odestaé na adres serwis.medyczny@philips.com.
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