PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Sistemele Philips Azurion
Miscarea neasteptata a mesei

26 ianuarie 2026

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 luat la cunostinta o posibila problema de siguranta la sistemele Philips Azurion, unde, Th anumite
conditii, masa se poate misca neasteptat cand se apasa butonul Resetare geometrie — chiar si atunci cand
o incuietoare a mesei este activa. Aceasta Notificare Tn materie de siguranta in teren are rolul de a va
informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea
Functia Resetare Geometrie (activatd prin butonul Resetare geometrie, consultati Figura 1) reseteaza

masa si suportul sistemului Azurion la pozitia implicita pentru a oferi acces complet pacientului.
Miscarea continua cat timp butonul este apdsat sau pana cand se ajunge la pozitia implicita.
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Figura 1: Butonul Resetare geometrie pe modulul de control

Pentru a preveni miscarile neintentionate ale mesei, sistemul ofera optiuni de blocare a mesei. Cand
masa este blocata, orice solicitare de miscare a mesei de la interfata cu utilizatorul este blocata. in
functie de modul in care este configurat butonul Resetare geometrie, apasarea acestui buton poate
suprascrie blocarea mesei (asa cum este explicat mai detaliat in Anexa A).

Philips a identificat o posibila problema de siguranta atunci cand butonul Resetare geometrie este
configurat sa suprascrie blocarea mesei, in timp ce sistemul Philips este folosit cu un dispozitiv tert
independent sau cu un accesoriu stationar nesincronizat cu masa (de exemplu, un dispozitiv montat pe
podea, un stabilizator de cap, un brat robotic cu ac de biopsie). Daca butonul Resetare geometrie este
apasat apoi (accidental), miscarea neintentionata a mesei poate determina pacientul sa se miste in
raport cu dispozitivul tert independent sau cu accesoriul stationar, aceasta reprezentand un risc pentru
pacient (de exemplu, daca in pacient este introdus un ac).
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Configuratia butonului Resetare geometrie nu este descrisa in instructiunile de utilizare. Philips a
identificat, de asemenea, cd, in instructiunile de utilizare, butonul Resetare Geometrie este singura
metoda descrisd pentru a obtine acces complet la pacient in timpul unei urgente clinice, in timp ce exista
si alte modalitati de a obtine acest acces general (asa cum este explicat mai detaliat in Anexa A).

ntre ianuarie 2021 si octombrie 2025, Philips a primit 3 (trei) plangeri legate de aceastd problem3. Una
dintre acestea a raportat o posibila leziune a pacientului.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Miscarea neasteptatd a mesei atunci cand se utilizeaza dispozitive terte independente sau accesorii
stationare poate determina pacientul sa se deplaseze in raport cu dispozitivul tert independent sau cu
accesoriul stationar, aceasta prezentand un risc de complicatii procedurale. Consecintele potentiale
asupra sanatatii pot duce la efecte adverse grave asupra sanatatii, inclusiv posibilitatea decesului, in
special atunci cand sistemul este utilizat pentru tratarea pacientilor fragili sau varstnici cu comorbiditati
multiple, din cauza rezervei fiziologice reduse a acestora, precum si a pacientilor care urmeaza
tratament anticoagulant sau care sufera de coagulopatie, din cauza riscului de sangerare crescut.
Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave asupra sanatatii este ,,improbabila”.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora
Toate sistemele Philips Azurion (R1.X, R2.X, R3.X, R4.0) sunt afectate.

Numele produsului Numar model Numele produsului Numar model

sistem sistem
Azurion 3 M12 722063 Azurion 3 M12 722221
Azurion 3 M15 722064 Azurion 3 M15 722222
Azurion 7 M12 722078 Azurion 5 M12 722227
Azurion 7 M20 722079 Azurion 5 M20 722228
Azurion 7 B12 722067 Azurion 7 M12 722223
Azurion 7 B20 722068 Azurion 7 M20 722224
Azurion 3 M12 722229 Azurion 7 B12 722225
Azurion 3 M15 722230 Azurion 7 B20 722226
Azurion 5 M12 722231 Azurion 5 M20 722281
Azurion 5 M20 722232 Azurion 7 M20 722282
Azurion 7 M12 722233 Azurion 7 B12 722235
Azurion 7 M20 722234 Azurion 7 B20 722236
Azurion 3 M15 722280

Numarul modelului sistemului si numele produsului se gasesc pe eticheta de identificare a sistemului.
Locul de aplicare a etichetei de identificare a sistemului este ilustrat in Figura 2 de mai jos.
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Figura 2: Locul de aplicare a etichetei de identificare a sistemului

Seria Azurion (in limitele mesei folosite n sala de operatii) este destinata utilizarii pentru a efectua:

Ghidarea imaginii in 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 diagnosticare, proceduri chirurgicale
interventionale si minim invazive.

De asemenea:
o  Seria Azurion poate fi utilizata intr-o sald de operatii hibrida.
o  Seria Azurion contine mai multe caracteristici care sustin un flux de lucru procedural flexibil
si centrat pe pacient.

Seria Azurion este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este
limitata la specificatiile tabelului privind pacientul.

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

Distribuiti aceastd Notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel incat acestia sa fie constienti de problema.

Cititi si urmati instructiunile suplimentare din Anexa A referitoare la utilizarea si configurarea
functiei Resetare geometrie. Anexa A explica modul in care se schimba comportamentul de miscare
a mesei in functie de setarile functiei Resetare geometrie si de configuratia recomandata atunci
cand se foloseste sistemul cu un dispozitiv tert independent sau cu un accesoriu stationar.

Pastrati Anexa A Tmpreuna cu documentatia sistemului. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un
loc in care poate fi vazuta/vizualizata.

Confirmati functia Resetare geometrie care se potriveste cel mai bine fluxului dvs. clinic. Daca este
necesar, puteti solicita Philips sa schimbe setarile. Cand se utilizeaza un dispozitiv tert
independent sau un accesoriu stationar, Philips recomanda configurarea functiei Resetare
geometrie fara miscarea automata a mesei. Puteti solicita o modificare gratuita a configuratiei in
termen de sase (6) luni de la data acestei notificari urgente in materie de siguranta in teren,
contactand reprezentantul local Philips (referinta 2024-1GT-BST-020). Daca ati solicitat o
modificare a configuratiei, va rugam sa indicati acest lucru in formularul de raspuns bifand casuta.

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 sigurantad in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand,
insa in maxim 30 de zile de la primire. Va rugam sa confirmati daca ati solicitat o modificare gratuita
a configuratiei functiei Resetare geometrie. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati
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primit Motificarea urgentiin materie de sigurants interen sicd atiinteles careeste problemasi care
sunt misurile necesare,

* Dach intampinati problema raportat in aceastd scrisoare, v& rugdm =4 raportati evenimentul citre
Fhilips grin intermediul reprezentantului local Philips,
5. Actiunile planificate de Philips Image Guided Therapy Systems pentru remedierea problemei

Fhilips informeazd clientii cu privire la aceastd problema prin aceastd MWotificare urgentd in materie de
sigurantiin teren,

Philips va oferi modificarea configuratiei functigd Resetare geometrie gratuit pentru orice client care o
solicitd in termen de sase (8] luni de |a data acestei Motificiri urzente in materie de sigurant in teren.

Vi asigurm cd mentinerea unui nivel ridicat de siguranti si calitate este cea mai mare prioritate a
noastrd. Dacd aveti nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistentd cu privire |a aceasts

problema, contactati reprezentantul Philips locl: service medical @ philips com , tel, +4021 2033000,

Aceastd Motificare urgents in materie de sigurant3 in teren a fost raportatd agentiilor de reglementare
corespunzitoare,

Philips regrets orice neplicere cauzatd de aceast§ problems,

Cu stirmé,

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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Formular de rispuns pentru Notificarea URGENTA fn materie de

siguranta in teren
Referinta: Miscare neasteptatd a mesei cu sistemele Philips Azurion, C&R 2024-IGT-BST-020

Instructiuni: V3 rugdm s3 completati si sa returnati acest formular cétre Philips cat mai curand, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit Notificarea
urgenta Tn materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si masurile necesare. De asemenea,
va rugam sa selectati casuta de mai jos cu rosu daca ati solicitat modificarea configuratiei functiei Resetare
geometrie.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

e Distribuiti aceastd Notificare URGENTA in materie de sigurant3 in teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel incat acestia sa fie constienti de problema.

e Cititi si urmati instructiunile suplimentare din Anexa A referitoare la utilizarea si configurarea
functiei Resetare geometrie. Anexa A explica modul in care se schimba comportamentul de miscare
a mesei in functie de setarile functiei Resetare geometrie si de configuratia recomandata atunci
cand se foloseste sistemul cu un dispozitiv tert independent sau cu un accesoriu stationar.

e Pastrati Anexa A impreuna cu documentatia sistemului. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc
n care poate fi vdazutd/vizualizata.

e Confirmati functia Resetare geometrie care se potriveste cel mai bine fluxului dvs. clinic. Daca este
necesar, puteti solicita Philips sa schimbe setarile. Cand se utilizeaza un dispozitiv tert
independent sau un accesoriu stationar, Philips recomanda configurarea functiei Resetare
geometrie fara miscarea automata a mesei. Puteti solicita o modificare gratuita a configuratiei in
termen de sase (6) luni de la data acestei notificari urgente in materie de siguranta in teren,
contactand reprezentantul local Philips (referinta 2024-IGT-BST-020). Daca ati solicitat o
modificare a configuratiei, va rugam sa indicati acest lucru in formularul de raspuns bifand casuta.

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

e Va3 rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand,
insad in maxim 30 de zile de la primire. Va rugam sa confirmati daca ati solicitat o modificare gratuita
a configuratiei functiei Resetare geometrie. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati
primit Notificarea urgenta in materie de siguranta in teren si ca ati inteles care este problema si care
sunt masurile necesare.

e Daca intampinati problema raportata Tnh aceasta scrisoare, va rugam sa raportati evenimentul catre

Philips prin intermediul reprezentantului local Philips.

Confirmam ca am primit si am inteles Notificarea insotitoare urgenta in materie de siguranta n teren si
confirmam ca informatiile din aceastd scrisoare au fost distribuite in mod corespunzator tuturor
utilizatorilor care utilizeaza sistemul afectat.
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1 Am solicitat o modificare a configuratiei functiei Resetare geometrie.

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

Referinta Philips 2024-1GT-BST-020 Pagina6 din 8



PHILIPS

Anexa A

Resetare geometriei si miscarile mesei

e Functia Resetare geometrie este configurata la instalarea sistemului pentru a se potrivi fluxului de
lucru clinic si poate include sau nu o miscare automata a mesei la pozitia implicita. Aceasta
configuratie poate fi modificata de un reprezentant de service Philips la cererea clientului.

Tabelul urmator descrie comportamentul asteptat al mesei si al suportului atunci cand se foloseste
functia Resetare geometrie cu sau fara miscarea automata a mesei:

Blocare aplicata Resetare geometrie CU miscare Resetare geometrie FARA miscare
automata a mesei automata a mesei
Masa Resetare geometrie deblocheaza Resetare geometrie deblocheaza
D (N) masa. masa.

& Masa si suportul se deplaseaza la Masa nu se deplaseaza automat.
pozitia implicitd daca nu sunt deja Suportul se deplaseaza la pozitia
in aceasta pozitie. implicita daca nu este deja in

aceasta pozitie.
A Lateral masa Resetare geometrie deblocheaza Resetare geometrie deblocheaza
I;EEE masa. masa.
Masa si suportul se deplaseaza la Masa nu se deplaseaza automat.
pozitia implicita daca nu sunt deja Suportul se deplaseaza la pozitia
in aceasta pozitie. implicita daca nu este deja in
aceasta pozitie.
% Toate Resetare geometrie nu Resetare geometrie nu
deblocheaza masa. deblocheaza masa.
Masa si suportul nu se deplaseaza.  Masa si suportul nu se deplaseaza.

n oricare dintre configuratii (cu sau fird miscare automata a mesei), blocarea mesei este dezactivats
dupa apasarea butonului Resetare geometrie (cu exceptia cazului in care optiunea de blocare , Toate”
este aplicata Tn sarcina Setari raze X).

e Pentru a verifica configuratia actuala a butonului Resetare geometrie:
o Mutati masa in orice directie.
Activati elementul de blocare ,,Masa”.
Apasati butonul ,,Resetare geometrie” (>0<).
Observati daca masa se misca automat dupa ce apasati ,,Resetare geometrie”.
Nota: asigurati-va ca aceasta verificare este efectuata atunci cand sistemul nu este in uz clinic.

O O O

o Aveti grija la miscdrile mesei atunci cand pacientul este conectat la un dispozitiv tert independent sau
la un accesoriu stationar (de exemplu, un robot chirurgical) care este pozitionat pe podea. Miscarile
mesei sunt independente de dispozitivul tert independent. in aceasta situatie, miscarile mesei pot
vatama pacientul.

e Cand utilizati un dispozitiv tert independent cu sistemul, se recomanda configurarea functiei Resetare
geometrie FARA miscarea automatd a mesei.

e Asigurati-va ca toti membrii personalului stiu ca miscarile mesei pot fi cauzate de anumite functii ale
sistemului. Acestea includ, dar nu se limiteaza la, functia Resetare geometrie sau Control automat al
pozitiei.
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Accesul la pacient in caz de urgenta clinica

n caz de urgent3 clinicd, folositi aceasta procedura pentru a reseta sistemul la pozitia implicita si pentru
a oferi acces complet la pacient.

e Mutati suportul si/sau blatul mesei pentru a oferi acces la pacient, urméand una dintre optiunile de
mai jos:

o Utilizarea comenzilor de pe modulul de control pentru a misca independent suportul si blatul
mesei.

o Apasati si tineti apdsat butonul Resetare geometrie de pe modulul de control pentru a muta
suportul si masa in pozitia implicita.

o Repunerea in pozitie utilizand functia Control automat al pozitiei.

PHILIPS
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