PHILIPS

Notificare URGENTA n materie siguranta in teren

Sisteme Philips Azurion R3.1

Pierderea potentiald a functionalitatii imagistice (raze X) si/sau pierderea miscarii motorizate pot duce
la intarzierea sau incheierea procedurii

12 decembrie 2025

echipamentului dvs.

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea sigura si corecta a

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 doua probleme de software care afecteaza sistemele Azurion R3.1 si care pot duce
la pierderea functionalitatii imagistice (raze X) si/sau la pierderea miscarii motorizate. Aceastd
notificare URGENTA n materie de sigurantd in teren are scopul de a v3 informa despre:

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

Descrierea problemei

Plangeri

Problema 1 - Sistemul ramane in modul de repornire continua dupa ce
este pornit

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 R3.1 lansata.

Problema 2 - Eroare de pozitie longitudinala — Aplicabila doar la nivelul

sistemelor Azurion cu stativ frontal Poly-G3

Cand se solicitd o miscare a stativului frontal in directia longitudinal3,
sistemul Azurion poate detecta o nepotrivire fintre pozitia
longitudinala (setatd) dorita si pozitia masurata (reald) a stativului.
Aceasta nepotrivire este cauzatd 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.

Pana in prezent, nu au fost primite
plangeri care sa raporteze vatamari
asociate cu versiunea R3.1 lansata.
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Descrierea problemei Plangeri

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

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

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
Pierderea functionalitatii imagistice (raze X) poate duce Problema 1 — Sistemul raméane in modul de repornire
la intarzierea sau intreruperea terapiei si la complicatii continua dupa ce este pornit

procedurale.

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

Pierderea miscarii motorizate poate duce la intarzierea Problema 1 — Sistemul ramane in modul de repornire
sau intreruperea terapiei si la complicatii procedurale. continua dupa ce este pornit
Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave Problema 2 — Eroare de pozitie longitudinala

asupra sanatatii este ,,improbabila”.

Vatamari legate de pierderea functionalitatii imagistice (raze X)

Pierderea functionalitatii imagistice (raze X) ar putea duce la o intarziere a administrarii terapiei.
intarzierea potentiald poate duce la efecte adverse grave asupra sanatitii, 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 Tn pericol (de exemplu, accident vascular cerebral
ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, sdngerari care pot pune viata
in pericol).

Vatamari legate de pierderea miscarii motorizate

Pierderea miscarilor motorizate in timpul utilizarii clinice ar putea contribui la o fintarziere a
administrarii terapiei. intarzierea potentiald poate duce la efecte adverse grave asupra sanattii,
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).

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

pacienti

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

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

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.

Completati si returnati formularul de raspuns inclus in aceasta notificare urgenta in materie de
siguranta n 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.

Daca fintampinati o problema descrisa Tn aceastd scrisoare, vd rugam sa o raportati
reprezentantului local Philips.

Tabelul de mai jos include actiunile recomandate pentru fiecare problema, dupa caz:

Problema Actiune

Problema 2 — 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 completa (la rece):
oPe modulul de revizuire, apdsati si mentineti apasat ,Power Off” (Oprire).
oEliberati butonul cand indicatorul luminos incepe sd lumineze intermitent.
oCand indicatorul luminos nu mai lumineaza 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.
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5. Actiuni planificate de Philips IGT Systems pentru a corecta problemele

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

Philips se asteaptd sa lanseze actualizarea software 3.1.5 (FCO72200635, FC072200671), care rezolva
problema 1, cel tarziu in T1 2026 (sub rezerva aprobarii reglementare). Eroarea de pozitie longitudinala
{problema 2) nu va fi rezolvata cu actualizarea software 3.1.5. Solutia pentru aceastd problema este
planificatd pentru T4 2026 (sub rezerva aprobarii reglementare) in cadrul actualizarii software 3.1.15
(FCO72200634).

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

Aceasta notificare a fost raportatad agentiilor de reglementare corespunzatoare.

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

Philips regreta orice nepldcere cauzata de aceastd 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 functionalitdtii imagistice (raze X) si/sau a miscdrii motorizate, ceea ce
poate duce la intarzierea sau incheierea procedurii cu sistemele Philips Azurion R3.1, numar de
referinta Philips C&R 2025-IGT-BST-014.

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 in teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel incat acestia sa fie constienti de aceste probleme.

e 1n cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o alti organizatie, vd rugdm sa trimiteti o
copie a acestei notificari urgente In materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Pastrati aceastd Notificare urgentd 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, dupa caz:

Problema Actiune
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.

Problema 2 — Eroare de pozitie
longitudinala

* 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 sa lumineze intermitent.
o Cand indicatorul luminos nu mai lumineazd intermitent, asteptati 10 secunde.
oPe modulul de revizuire, apdsati si mentineti apasat ,,Power On” (Pornire).
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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 iTn mod corespunzator tuturor
utilizatorilor care utilizeaza sistemul afectat.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar 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.

Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular prin e-mail la adresa: CEE_Quality_CR@philips.com
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Anexa A - Sistemele afectate si utilizarea preconizata

Seria Azurion este destinata utilizarii pentru realizarea urmatoarelor:

Aceasta corectie se aplica urmatoarelor sisteme Philips Azurion R3.1:

Numele sistemului si numarul modelului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata pe
suportul sistemului (Figura 1). Versiunea de software lansatd a sistemelor Philips Azurion poate fi
identificata Tn timpul pornirii (Figura 2).

Referinta Philips C&R nr. 2025-1GT-BST-014

Numar model
722221

722222
722223
722224
722225
722226
722227
722228
722229
722230
722231
722232
722233
722234
722235
722236

Figura 1- Etichetd de identificare a sistemului

Nume de produse de sistem

Azurion 3 M12
Azurion 3 M15
Azurion 7 M12
Azurion 7 M20
Azurion 7 B12
Azurion 7 B20
Azurion 5 M12
Azurion 5 M20
Azurion 3 M12
Azurion 3 M15
Azurion 5 M12
Azurion 5 M20
Azurion 7 M12
Azurion 7 M20
Azurion 7 B12
Azurion 7 B20
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Ghidarea imaginii Tn procedurile de diagnostic, interventie si chirurgie minim invaziva pentru
urmatoarele domenii de aplicare clinica: proceduri vasculare, non-vasculare, cardiovasculare si
neurologice.
Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnostice, proceduri chirurgicale interventionale si
minim invazive.
Suplimentar:
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 destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea
pacientului este limitata la specificatiile tabelului pacientului.

Software
Release

Figura 2- Ecranul de pornire a sistemului

Anexa A




