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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System obrazowania RTG Azurion do fluoroskopii interwencyjnej

Z oprogramowaniem w wersji 1.2
Mozliwosé wydtuzenia czasu trwania sprzetowego restartu systemu

Szanowni Panstwo!

W systemach Azurion firmy Philips z oprogramowaniem w wersji R1.2 wykryto problem, ktéry moze stwarzac
zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczefnstwa majg na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Firma Philips pracuje obecnie nad rozwigzaniem opisywanego problemu w ramach akcji naprawczej
FCO72200430. Jesli system zostat juz naprawiony w ramach wspomnianej akcji naprawczej, problem opisany w
niniejszym zawiadomieniu nie dotyczy juz tego systemu.

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

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

Prosimy o przechowywanie kopii niniejszych informacji wraz z instrukcjg obstugi systemu do czasu
przeprowadzenia akcji naprawczej FCO72200430.

W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Philips Healthcare Dziat Serwisu tel:. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

0/, 774
U ﬁ’i@u[ﬁ &

Dyrektor ds. jakos$ci i zgodnosci z przepisami,
dziat Image Guided Therapy Systems
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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System obrazowania RTG Azurion do fluoroskopii interwencyjnej

Z oprogramowaniem w wersji 1.2
Mozliwosé wydtuzenia czasu trwania sprzetowego restartu systemu

PRODUKTY, KTORYCH Wszystkie systemy Azurion firmy Philips z oprogramowaniem w wersji R1.2

DOTYCZY TEN Uwaga: jesli firma Philips wprowadzita juz w Panstwa systemie poprawke zwigzang z akcjg

DOKUMENT naprawczg FCO72200430, problem opisany w niniejszym zawiadomieniu nie dotyczy juz tego
systemu.

OPIS PROBLEMU Sprzetowy restart systemdw Azurion z oprogramowaniem w wersji R1.2 moze trwac

nawet 7 minut, jesli system byt podigczony do zasilania sieciowego przez okres
dtuzszy niz 50 dni.

ZAGROZENIE Wydtuzenie czasu trwania sprzetowego restartu moze skutkowac opéznieniem
rozpoczecia leczenia. Wystgpienie opdznienia w krytycznym momencie procedury
moze stwarzac zagrozenie dla pacjenta.

ROZPOZNAWANIE Wersja oprogramowania systemu jest wyswietlana na ekranie poczatkowym podczas

PRODUKTOW jego uruchamiania:
Jesli na ekranie poczatkowym wyswietlany jest numer wersji R1.2, oznacza
to, ze system jest wyposazony w oprogramowanie, w ktérym wystepuje
opisany problem, i nalezy przeprowadzi¢ akcje naprawczg FCO72200430.
Jesli na ekranie poczatkowym wyswietlany jest numer wersji R1.2.1, system
jest wyposazony w najnowszg wersje oprogramowania, a opisany problem go
nie dotyczy.

Firma Philips skontaktuje sie bezposrednio z nabywcami produktow, ktérych dotyczy

opisany problem.

DZIALANIA, JAKIE Dopdki firma Philips nie wprowadzi poprawki w systemie Azurion prosimy:
POWINIEN PODJAC e Co najmniej raz na 50 dni odtgczy¢ na chwile system Azurion od zasilania
KLIENT/UZYTKOWNIK sieciowego. Nalezy pamieta¢, ze gdy zainstalowany jest zasilacz awaryjny

(UPS), w celu odtgczenia systemu Azurion od zasilania sieciowego nalezy
uzy¢ awaryjnego wytgcznika zasilania dla danego pomieszczenia. Uwaga:
moze to réwniez spowodowac wytgczenie innych urzadzeh znajdujgcych sie
W pomieszczeniu.

e Przechowywac niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa wraz z
dokumentacjg danego systemu do czasu wprowadzenia przez firme Philips
poprawki w systemie.

DZIALANIA W celu rozwigzania opisanego problemu firma Philips zmodyfikowata oprogramowanie
ZAPLANOWANE PRZEZ systemu. Zaktualizowane oprogramowanie (wersja R1.2.1) zostanie zainstalowane
FIRME PHILIPS bezptatnie we wszystkich systemach, ktérych dotyczy problem (nr ref. FCO72200430).

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

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.





