PHILIPS

Notificare URGENTA n materie siguranta in teren

Sistemele Philips Azurion R3.0
Posibila pierdere a functionalitatii imagistice (a razelor X) si/sau pierderea miscarii motorizate si/sau
continut incorect al imaginii si/sau pierdere a datelor, care pot duce la intarzierea sau intreruperea
procedurii si/sau la complicatii procedurale
05 decembrie 2025

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea sigura si corecta a
echipamentului dvs.

Va rugam sa analizati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dvs. care trebuie sa afle
continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare Tn arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat noua probleme de software care afecteaza sistemele Azurion R3.0 si care pot duce
la pierderea functionalitatii imagistice (a razelor X) si/sau la pierderea miscarii motorizate si/sau la un
continut incorect al imaginii si/sau la pierderea datelor. Aceast3 notificare URGENTA in materie de
siguranta in teren are scopul de a va informa despre:

1. Care sunt problemele si in ce circumstante pot aparea acestea

Descrierea problemei Plangeri

Problema 1 - Pierderea razelor X dupa apasarea scurta a pedalei Pana in prezent, nu au fost primite

Cand comutatorul de picior este apdsat si eliberat rapid, fara a genera
raze X (din cauza duratei scurte de contact), sistemul poate intra intr-o
stare in care generarea razelor X nu mai este disponibild. In aceast
situatie, sistemul nu afiseaza niciun mesaj care sa informeze utilizatorul
ca generarea de raze X nu este posibila.

asociate cu versiunea R3.0 lansata.

O repornire la cald poate rezolva situatia in unele cazuri. O repornire la
rece va rezolva intotdeauna situatia.

plangeri care sa raporteze vatamari

Problema 2 - Pierderea razelor X dupa o defectiune de faza Pana in prezent, nu au fost primite
Sistemele Philips Azurion sunt proiectate sa se recupereze automat | plangeri care sa raporteze vatamari

dupé defectiunile de faza (o stare anormala in care una sau mai multe | asociate cu versiunea R3.0 lansata.
tensiuni de faza scad la zero sau aproape de zero). Cand apare o astfel
de defectiune, software-ul generatorului de raze X initiaza un proces
automat de recuperare pentru a restabili functionalitatea completa a
sistemului, perioadd in care functia imagisticd (razele X) nu este
disponibila timp de aproximativ 5 secunde.

Din cauza unei probleme de software, comunicarea cu software-ul
sistemului se poate pierde pe durata acestei recuperari, ducand la
imposibilitatea sistemului de a recunoaste faptul ca generatorul s-a
recuperat si este gata de functionare. In aceastd situatie, sistemul
afiseaza mesajul utilizatorului ,,Generator is busy starting up, no X-ray
possible” (Generatorul este ocupat cu pornirea, radiografia nu este
posibild). Daca defectiunea de fazd este detectata de generator in
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Descrierea problemei

Plangeri

timpul achizitiei, sistemul afiseaza si mesajul ,Run Aborted: Tube
Problem” (Executie intrerupta:problema la tub).

O repornire la rece restabileste fintotdeauna functionalitatea
sistemului.

Problema 3 - Absenta imaginilor radiografice live pe monitorul
FlexVision

Cand vizualizati imagini cu rezolutie Tnaltd, adica o rezolutie de peste
1.000x1.000 pixeli (vizibilda pe ecran ca ,Live2K”), monitorul
FlexVision poate sa nu afiseze fereastra cu imagini radiografice live
(ecranul este gol) cand se parcurge una dintre urmatoarele secvente
specifice de actiuni:

a) Schimbarea configurarii vizualizarii live — prin maximizarea unei
alte ferestre pe monitorul FlexVision, sau prin eliminarea
explicita a aplicatiei radiologice Live de pe ecran sau prin
ascunderea ei (posibild doar dacd generarea de raze X este
dezactivata) sau prin activarea economizorului de ecran ori prin
pornirea temelor de tip ,,Confort” — urmata de o repornire la cald
a sistemului.

b) Efectuarea unei reporniri la cald a sistemului si apoi schimbarea
dispunerii ecranului FlexVision, de la 8 aplicatii la mai putin de 8
aplicatii.

O repornire la cald va rezolva problema. Totusi, problema va
reaparea daca secventa de actiuni descrisa in scenariul a) sau b) este
efectuata din nou.

O repornire la rece va rezolva aceasta problema, cu exceptia cazului
in care ulterior se efectueaza o repornire la cald (din orice motiv) in
combinatie cu succesiunea de actiuni descrisa in scenariul a) sau b).

Pana in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.0 lansata.

Problema 4 - Sistemul continua sa reporneasca

Cand baza de date cu pacienti din Suite PC a sistemului Azurion, care
stocheazda metadate despre pacienti, studii, proceduri si obiecte din
serii, contine mai mult de 50.000 de obiecte din serii, functionalitatea
sistemului devine indisponibila.

Pentru a remedia situatia, sistemul Azurion initiaza o repornire
pentru recuperare. Cu toate acestea, desi numarul obiectelor in serie
ramanand neschimbat, problema persista, cauzand reluarea repetata
a repornirilor pentru recuperare. Nu este afisat niciun mesaj care sa
indice aceasta situatie.

Pentru a remedia aceastda problemd, este necesara reinstalarea
software-ului Suite PC.

Pana in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.0 lansata.

Problema 5 - Unitate tripla AMC

Din cauza unei probleme de firmware in unitatea AMC (Advanced
Motion Controller) cu 3 axe (componenta electronicd si mecanica
integrata responsabila de miscarea si pozitionarea precisa a stativului
Azurion):

a) Miscarile stativului pot fi lente — cdnd se Intdmpla acest lucru,
utilizatorului i se afiseaza mesajul ,Adjustment of frontal stand is

Pana in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.0 lansata.
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Descrierea problemei Plangeri

required” (Este necesara ajustarea stativului frontal). Cand se
intdmpla acest lucru, functionalitatea de scanare 3D nu este
disponibila. Utilizatorului i se afiseaza mesajul ,Rotational
scanning is unavailable. Reselect the X-ray protocol” (Scanarea
rotativa este indisponibild. Selectati din nou protocolul de raze
X). Pentru a remedia aceasta problema, este necesara calibrarea
sistemului de catre echipa de service.

b) Miscdrile motorizate ale stativului pot deveni indisponibile —
cand se Intampla acest lucru, utilizatorului i se afiseaza mesajul
»Adjustment of frontal stand is required” (Este necesara
ajustarea stativului frontal). O repornire completa (la rece) a
sistemului poate remedia temporar problema in unele cazuri.

Miscarile manuale ale stativului raman disponibile. Miscarile mesei
nu sunt afectate de aceasta problema.

Problema 6 — Partitia C a Suite PC ramane fira spatiu liber Pand in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari

Unitatea C a Azurion Suite PC poate pierde treptat spatiul disponibil asociate cu versiunea R3.0 lansats.

din cauza acumularii fisierelor de coada de imprimare.

Sistemul de operare Windows creeaza un fisier de coada de
imprimare pentru fiecare job de imprimare si il sterge odata ce jobul
este finalizat cu succes.

Daca un job de imprimare esueaza, aceste fisiere de coada de
imprimare nu sunt eliminate si se acumuleazd dupa fiecare
(re)pornire a sistemului, cand sistemul de operare Windows incearca
sa lanseze din nou jobul de imprimare, consumand spatiu pe disc.

Cand sistemul (re)porneste si unitatea C este plind, miscarile
motorizate sunt dezactivate. Urmatoarele mesaje apar pe ecran
,S0me geometry movements are not available” (Unele miscari
geometrice nu sunt disponibile) si ,, The geometry is starting. Do not
change SID” (Geometria porneste. Nu schimbati SID).

Problema 7 - Sistemul ramane in modul de repornire continua dupa ce| Pana in prezent, nu au fost primite
este pornit plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.0 lansata.

Din cauza unei probleme software, License Manager — care verifica
licentele instalate si permite functionalitatea optionala in sistemul
Azurion pe baza licentelor disponibile — extinde baza de date a
registrului Windows la fiecare pornire sau repornire a sistemului.

in timp, registrul se poate mari pana cand dep&seste dimensiunea
maxima pe care License Manager o poate incarca. Cand se intampla
acest lucru, License Manager nu poate porni, iar sistemul intrd intr-
un ciclu de repornire continuu. Sistemul Azurion nu va finaliza
pornirea, iar mesajul ,X-ray system is booting...” (Sistemul de raze X
porneste...) ramane afisat pe ecran.

Pana in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.0 lansata.

Problema 8 — Alinierea gresita a suprapunerii instrumentul Marker —|
aplicabila doar sistemelor Azurion cu optiunea de instrument Marker

Instrumentul Marker le permite utilizatorilor clinici sa traseze liber
marcaje pe o imagine radiografica achizitionata anterior, pentru
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Descrierea problemei

Plangeri

orientare sau pentru a indica o regiune de interes. Marcajele sunt
afisate pe toate imaginile din serie si pe orice imagini obtinute dupa
crearea acestora.

Cand miscarea geometricd depdseste pragurile predefinite (de
exemplu, diferente de angulare sau de rotatie mai mari de 10° sau o
deviere Beam-IsoCenter-to-Patient mai mare de 50 mm), marcajele
sunt ascunse.

Cand geometria revine n pragul stabilit, marcajele reapar. Cu toate
acestea, este posibil ca acestea sa nu fie readuse in pozitia initiala
exacta si sa devieze cu cativa milimetri.

Daca instrumentul Marker este folosit in timpul unei proceduri clinice
pentru a indica pozitionarea corectd a unui dispozitiv, aceasta
abatere ar putea duce la pozitionarea incorecta a dispozitivului.

Problema 9 - Eroare de pozitie longitudinala — aplicabila doar

sistemelor Azurion cu stativ frontal Poly-G3

Cand se solicitd o miscare a stativului frontal in directia longitudinala,
sistemul Azurion poate detecta o nepotrivire fintre pozitia
longitudinalad (setata) doritd si pozitia masurata (reald) a stativului.
Aceastda nepotrivire este cauzatda de o eroare in valoarea pozitiei
longitudinale furnizata de potentiometrul de detectie a pozitiei.

Cand se detecteaza nepotrivirea, curentul pentru miscare transmis
catre stativul frontal este intrerupt automat. Mesajul ,Some stand
movements are not available” (Anumite miscari ale stativului nu sunt
disponibile) este afisat pentru utilizator.

in aceastd situatie, imagistica cu raze X si miscirile mesei vor
continua sa functioneze.

Aceasta problema poate fi rezolvata printr-o repornire completa (la
rece) a sistemului sau prin repornirea geometriei.

Pana in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.0 lansata.

2. Pericol/vatamare asociata cu problemele

Posibilele riscuri de siguranta asociate acestor probleme sunt descrise in tabelul de mai jos.

Posibil risc de siguranta

Problema

a pedalei
Pierderea functionalitatii imagistice (raze X) poate duce
la intarzierea sau intreruperea terapiei si la complicatii

faza
procedurale.

Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave
asupra sanatatii este ,,improbabila”.

Problema 1 — Pierderea razelor X dupa apdsarea scurta

Problema 2 — Pierderea razelor X dupa o defectiune de

Problema 3 — Absenta imaginilor radiografice live pe
monitorul FlexVision

Problema 4 — Sistemul continua sa reporneasca

Problema 7 — Sistemul ramane in modul de repornire
continua dupa ce este pornit

Pierderea miscarii motorizate poate duce la intarzierea Problema 4 — Sistemul continud sa reporneasca

sau intreruperea terapiei si la complicatii procedurale.

Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave

Problema 5 — Unitate tripla AMC
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Posibil risc de siguranta Problema

asupra sanatatii este ,,improbabild”. . . < A < x .
P ’ P Problema 6 — Partitia C a Suite PC ramane fara spatiu

liber

Problema 7 — Sistemul raméane in modul de repornire
continua dupa ce este pornit

Problema 9 — Eroare de pozitie longitudinala

Pierderea datelor poate duce la intarzierea terapiei si la Problema 4 — Sistemul continua sa reporneasca
complicatii procedurale.

Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave
asupra sanatatii este ,improbabila”.

Continutul incorect al imaginii poate duce la complicatii Problema 8 — Alinierea gresita a suprapunerii
procedurale. instrumentului Marker

Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave
asupra sanatatii este ,,neprevazuta”.

Vatamari asociate cu pierderea functionalitatii imagistice (raze X)

Pierderea functionalititii imagistice (raze X) ar putea duce la intarzierea terapiei. Intarzierea potentiala
poate duce la efecte adverse grave asupra sanatatii, inclusiv posibilitatea de deces, in special atunci
cand sistemul este utilizat cu pacienti supusi unor interventii complexe si/sau urgente pentru afectiuni
care pot pune viata in pericol (de exemplu, accident vascular cerebral ischemic acut, ischemie
miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, sdngerari care pot pune viata in pericol).

Vatamari asociate cu pierderea miscarii motorizate

Pierderea miscdrilor motorizate in timpul utilizarii clinice ar putea contribui la o intarziere a
administrarii terapiei. intarzierea potentiald poate duce la efecte adverse grave asupra sanatatii,
inclusiv posibilitatea de deces, in special atunci cand sistemul este utilizat la pacienti supusi unor
interventii complexe si/sau urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de exemplu,
accident vascular cerebral ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST,
sangerare care poate pune viata in pericol).

Vatamari asociate cu pierderea datelor

Pierderea datelor poate duce la sau contribui la intarzierea sau incheierea terapiei, poate necesita
repetarea procedurilor imagistice sau a altor proceduri sau poate duce la documentatie
incompletd. intarzierea potentiald poate duce la efecte adverse grave asupra sdndtitii, inclusiv
posibilitatea de deces, in special atunci cand sistemul este utilizat la pacienti supusi unor interventii
complexe si/sau urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de exemplu, accident vascular
cerebral ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, sangerari care pot
pune viata in pericol).

Vatamari asociate cu complicatiile procedurale

Complicatiile procedurale pot duce la efecte adverse grave asupra sanatatii, inclusiv posibilitatea de
deces, in special atunci cand sistemul este utilizat la pacienti supusi unor interventii complexe si/sau
urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de exemplu, accident vascular cerebral
ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, sdngerari care pot pune viata
in pericol).
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3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Anexa A la aceasta scrisoare include utilizarea prevazuta a sistemelor afectate si modul de identificare
a acestora.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator si care vizeaza reducerea riscurilor pentru
pacienti

e Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta pe teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel incat acestia sa fie constienti de aceste probleme.

e in cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, v rugdm s3 trimiteti o
copie a acestei notificari urgente Tn materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Pastrati aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc
n care poate fi vdzutd/vizualizata.

e Completati si returnati formularul de raspuns inclus in aceasta notificare urgenta in materie de
siguranta in teren catre Philips cu promptitudine si in termen de cel mult 30 de zile de la primire.
Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea urgenta in materie de
siguranta in teren, ati inteles care sunt problemele si care sunt masurile necesare.

e Daca fintampinati o problema descrisa in aceasta scrisoare, va rugam sa o raportati
reprezentantului local Philips.

e Tabelul de mai jos include actiunile recomandate pentru fiecare problema, acolo unde este cazul:

Problema Actiune

Problema 1 — Pierderea razelor X dupa | e Evitati apasarea si eliberarea rapida a pedalelor comutatorului

apasarea scurtd a pedalei de picior.

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se
descrie in Instructiunile de utilizare*.

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se

Problema 2 — Pierderea razelor X dupa L L o N
descrie in Instructiunile de utilizare*.

o defectiune de faza

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se

Problema 3 — Absenta imaginilor o o o
descrie in Instructiunile de utilizare*.

radiografice live pe monitorul
FlexVision

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se

Problema 5 — Unitate tripld AMC - L .
descrie in Instructiunile de utilizare*.

e Daca marcajul dispare cand mutati geometria si reapare mai
tarziu, verificati pozitia marcajului si plasati-l in pozitia corecta,
daca este necesar.

Problema 8 — Alinierea gresita a
suprapunerii instrumentului Marker

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se

Problema 9 — Eroare de pozitie o L o N
descrie 1n Instructiunile de utilizare*; sau

longitudinala ) . o
e Efectuati o repornire a geometriei prin:

- apasarea butonului de oprire de urgentd de pe modulul de
control; apoi
- apasarea butonului ,,Power on” (Pornire) de pe modulul de
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Problema Actiune

control timp de 3 secunde
NOTA: Repornirea geometriei poate dura pani la 2 minute.

* Pentru a efectua o repornire completa (la rece):
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power Off” (Oprire).
o Eliberati butonul cénd indicatorul luminos incepe sa lumineze intermitent.
o Cand indicatorul luminos nu mai lumineazd intermitent, asteptati 10 secunde.
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power On” (Pornire).

NOTA I: Nu operati niciuna dintre comenzi in timpul pornirii sistemului, deoarece aceasta poate impiedica
procesul de pornire.

NOTA II: Repornirea complets {la rece} a sistemului dureazi 6 minute, de la initierea repornirii complete
{la rece) si pana cand toate functionalitatile sistemului sunt disponibile.

5. Actiuni planificate de Philips IGT Systems pentru a corecta problemele

Philips va rezolva problemele identificate prin implementarea unor actualizdri de software in toate
sistemele afectate.

Philips se asteapta ca actualizarea software 3.1.5 (FCO72200613), care rezolva problemele 1-7, 53 fie
lansata pana in primul trimestru al anului 2026 (sub rezerva aprobarii de catre autoritatile de
reglementare}. Alinierea gresita a suprapunerii instrumentului Marker (problema 8) si eroarea de
pozitionare longitudinald (problema 9} nu vor fi rezolvate prin actualizarea scftware 3.1.5. Sclutia
pentru aceste probleme este planificatd pentru trimestrul 4 al anului 2026 (sub rezerva aprobarii de
catre autoritatile de reglementare), prin actualizarea software 3.1.15 (FC072200684).

Reprezentantul local Philips va va contacta pentru a programa vizite pentru a instala actualizarile de
software odatd ce acestea sunt disponibile.

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la orice problema, va rugam
sa contactati reprezentantul local Philips: service.medical @philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice neplacere cauzata de aceasta problema.

Cu stima,

Marjan Vos

Director Departament Calitate — IGT Systems
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Formular de rispuns pentru Notificarea URGENTA in materie
de siguranta in teren

Referinta: Posibila pierdere a functionalitatii imagistice (a razelor X) si/sau a miscarii motorizate si/sau
continut incorect al imaginii si/sau pierdere de date, care pot duce la intarzierea sau intreruperea
procedurii si/sau la complicatii procedurale in utilizarea sistemelor Philips Azurion R4.0, numar de
referinta Philips C&R 2025-1GT-BST-013.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curand, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea
urgenta in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si care sunt masurile necesare.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

e Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta pe teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel incat acestia sa fie constienti de aceste probleme.

e in cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, v rugdm s3 trimiteti o
copie a acestei notificari urgente Tn materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Pastrati aceastd notificare urgenta in materie de sigurantd in teren impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc
n care poate fi vdzutd/vizualizata.

e Completati si returnati formularul de raspuns inclus in aceastd notificare urgenta in materie de
siguranta in teren catre Philips cu promptitudine si in termen de cel mult 30 de zile de la primire.
Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea urgenta in materie de
siguranta in teren, ati inteles care sunt problemele si care sunt masurile necesare.

e Daca fintampinati o problema descrisa in aceasta scrisoare, va rugam sa o raportati
reprezentantului local Philips.

e Tabelul de mai jos include actiunile recomandate pentru fiecare problema, acolo unde este cazul:

Problema Actiune

Problema 1 — Pierderea razelor X dupa | e Evitati apasarea si eliberarea rapida a pedalelor comutatorului
apasarea scurtd a pedalei de picior.
e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se
descrie in Instructiunile de utilizare*.

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se

Problema 2 — Pierderea razelor X dupa L L . N
descrie in Instructiunile de utilizare*.

o defectiune de faza

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se

Problema 3 — Absenta imaginilor o o o
descrie in Instructiunile de utilizare*.
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Problema

Actiune

radiografice live pe monitorul
FlexVision

Problema 5 — Unitate tripla AMC

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se
descrie in Instructiunile de utilizare*.

Problema 8 — Alinierea gresita a
suprapunerii instrumentului Marker

e Dupa readucerea geometriei in pragul stabilit, verificati pozitia
marcajelor atunci cand reapar si repozitionati-le daca este
necesar.

Problema 9 — Eroare de pozitie
longitudinala

e Efectuati o repornire completa (la rece) a sistemului, asa cum se
descrie in Instructiunile de utilizare*; sau
e Efectuati o repornire a geometriei prin:
- apasarea butonului de oprire de urgentd de pe modulul de
control; apoi
- apasarea butonului, Power on” (Pornire) de pe modulul de
control timp de 3 secunde
NOTA: Repornirea geometriei poate dura pana la 2 minute.

* Pentru a efectua o repornire completd (la rece):
oPe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power Off” (Oprire).
oEliberati butonul cand indicatorul luminos incepe sd lumineze intermitent.
o Cand indicatorul luminos nu mai lumineazd intermitent, asteptati 10 secunde.
oPe modulul de revizuire, apdsati si mentineti apasat ,,Power On” (Pornire).

NOTA I: Nu operati niciuna dintre comenzi in timpul pornirii sistemului, deoarece aceasta poate impiedica

procesul de pornire.

NOTA II: Repornirea completd (la rece) a sistemului dureazd 6 minute, de la initierea repornirii complete
(la rece) si pana cand toate functionalitatile sistemului sunt disponibile.

Confirmam primirea si intelegerea notificarii urgente in materie de siguranta in teren anexate si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite in mod corespunzator tuturor

utilizatorilor care utilizeaza sistemul afectat.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numdr de telefon:
Adresa de e-mail:
Data (ZZ / LLL / AAAA):

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs. este

dovada necesara pentru a monitoriza evolutia acestei notificari urgente in materie de siguranta in

teren.
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Anexa A - Sistemele afectate si utilizarea preconizata
Seria Azurion este destinata utilizarii pentru realizarea urmatoarelor:

e Ghidarea imaginii in procedurile de diagnostic, interventie si chirurgie minim invaziva pentru
urmatoarele domenii de aplicare clinica: proceduri vasculare, non-vasculare, cardiovasculare si
neurologice.

e Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnostice, proceduri chirurgicale interventionale si
minim invazive.

e De asemenea:

o Seria Azurion poate fi utilizata intr-o sala de operatie hibrida.

o Seria Azurion contine o serie de caracteristici pentru a sprijini un flux de lucru
procedural flexibil si centrat pe pacient.

o Seria Azurion este destinatd tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea
pacientului este limitata la specificatiile tabelului pacientului.

Aceasta corectie se aplica urmatoarelor sisteme Philips Azurion R3.0:

Numar model Nume de produse de sistem
722229 Azurion 3 M12
722230 Azurion 3 M15
722231 Azurion 5 M12
722232 Azurion 5 M20
722233 Azurion 7 M12
722234 Azurion 7 M20
722235 Azurion 7 B12
722236 Azurion 7 B20

Numele produsului de sistem si numarul modelului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului
situata pe stativul sistemului (Figura 1). Versiunea de software lansatda a sistemelor Philips Azurion
poate fi identificata in timpul pornirii (Figura 2).

PHILIPS

Software
Release

Figura 1- Etichetd de identificare a sistemului Figura 2- Ecranul de pornire a sistemului

Sisteme afectate de problema 8 — Alinierea gresita a suprapunerii instrumentului Marker
Functionalitatea instrumentului Marker este disponibild doar cand optiunea de licenta este instalata.
Pentru a verifica daca aceasta optiune este disponibila pe sistemul dvs., urmati urmatorii pasi:

EHES H a) Selectati sarcina Procesare in panoul
de selectare a sarcinilor de pe modulul

cu ecran tactil (TSM) sau din camera de control

Y 4 b) Faceti clic pe Marcaje in bara de instrumente a
ferestrei de vizualizare

Nota: Daca pictograma Marcaje nu este vizibild, aceasta licenta nu este disponibild pe sistemul dvs.
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