PHILIPS
NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Sistemul Philips Azurion R1.x

Potentiald pierdere a functionalitatii imagistice (Raze X) si/sau durata prelungitd de repornire la rece

11-JUL-2024

cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a devenit constient de doud (2) potentiale probleme de siguranta cu sistemul Philips Azurion cu
versiunea software R1.x, care pot duce la pierderea functionalitatii de imagistica (raze X) si/sau la o duratd
prelungita de repornire la rece. Aceastd nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare are
scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1.

Problemele si imprejurarile in care acestea pot aparea

Philips a identificat doud probleme in versiunea software R1.x a sistemului Philips Azurion care pot afecta:

a)

b)

Gestionarea fisierelor jurnal ale sistemului:

Mecanismul care este prezent in sistem pentru a gestiona numarul si dimensiunea fisierelor jurnal ale
sistemului nu functioneaza corect, drept urmare fisierele jurnal referitoare la inregistrarea conexiunilor
la distanta pot ocupa intreaga capacitate a hard disk-ului sistemului Philips Azurion R1.x. Cand se atinge
capacitatea completa pe disc, functionalitatea imagistica (Raze X) va inceta sa fie disponibila fara o
avertizare prealabila pentru utilizator. Repornirea sistemului nu va rezolva problema.

Nota: Aceasta problema afecteaza numai sistemele Philips Azurion R1.x care sunt conectate in prezent
la Philips Remote Service (Service la distantd) sau care au fost conectate in trecut.

Durata repornirii la rece:

O repornire la rece a sistemului Philips Azurion R1.x poate dura pana la 6 minute, dupa cum se
mentioneaza Tn instructiunile de utilizare a sistemului (Sectiunea 4.2). Acest timp include timpul necesar
pentru oprirea si pornirea sistemului. Cu toate acestea, exista cazuriin care oprirea sistemului poate fi
prelungita (cu pana la 4 minute), ceea ce duce la o repornire la rece mai lunga (pana la 10 minute n
total).
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2. Pericol/vatamare asociate problemelor

a) Gestionarea fisierelor jurnal ale sistemului:
Daca fisierele jurnal ocupa intreaga capacitate a hard disk-ului, functionalitatea de imagistica (Raze X) a
sistemului Philips Azurion nu va fi disponibild. Daca problema apare in timpul unei proceduri, va putea
avea loc o intrerupere brusca a procedurii.

Pana in prezent, Philips a primit o (1) plangere asociata cu aceastd problema.

b) Durata repornirii la rece:
Daca este necesara o repornire la rece in timpul unei proceduri, ar putea exista o intarziere in procedura
dacad apare problema ,,Repornire prelungita a sistemului”.

Pana in prezent, Philips a primit 37 (treizeci si sapte) de plangeri asociate cu aceasta problema.
Philips nu a primit raportari de evenimentele adverse rezultate din aceste probleme.
3. Produsele afectate si cum le puteti identifica
Destinatie de utilizare

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

e Ghidare imagistica in diagnosticare, proceduri chirurgicale interventionale si minim invazive pentru
urmatoarele domenii de aplicare clinica: proceduri vasculare, non-vasculare, cardiovasculare si
neurologice.

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

e inplus:
o Seria Azurion poate fi utilizatd intr-o sala de operatii hibrida.
o Seria Azurion contine mai multe caracteristici care sustin un flux de lucru procedural flexibil si

centrat pe pacient.

Sunt afectate urmatoarele sisteme cu software R1.x.:

Numele produsulw- Numsr model
sistemului

Azurion 3M12 722063
Azurion 3M15 722064
Azurion 7B12 722067
Azurion 7B20 722068
Azurion 7M12 722078
Azurion 7M20 722079

Numele produsului si numarul modelului sistemului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului
situata pe suportul sistemului (Figura 1). Versiunea de software a sistemului Philips Azurion poate fi
identificata in timpul pornirii (Figura2).
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Software
Release

Figura 1- Etichetd de identificare a sistemului Figura 2- Ecran de pornire a sistemului
4, Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator

e Transmiteti aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor acestui sistem, astfel incat acestia sa ia la cunostinta problema.

e Pastrati aceastd notd de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare impreuna cu
documentatia sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla
intr-un loc care poate fi vazutd/vizualizata.

e Dacd va confruntati cu o pierdere a functionalitadtii de imagistica (Raze X) sau cu o durata prelungita
de repornire a sistemului, contactati reprezentantul Philips local pentru a raporta evenimentul.

e Completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat (pagina 4) catre Philips cat mai curand, insa
in maxim 30 de zile de la primire. Acest lucru confirma faptul ca utilizatorii sistemului au analizat si
au inteles aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare si masurile care
trebuie luate.

5. Actiunile planificate de Philips IGT Systems pentru remedierea problemelor

Philips lucreazd la o versiune software (R2.2.10) care va corecta aceste doud probleme (ref. FCOs:
FCO72200548, FCO72200580, FCO72200582, FCO72200583, FCO72200584, FCO72200592). Pentru acele
sisteme care au un Interventional Workspot (IW) si/sau EchoNavigator, Philips va actualiza versiunea
software a IW si/sau EchoNavigator pentru a mentine compatibilitatea cu software-ul actualizat al sistemului
Philips Azurion (R2.2.10).

Reprezentantul Philips local va va contacta pentru a programa o vizitd in vederea instaldrii actualizarii
software odata ce aceasta este disponibila. Philips se asteapta ca acest software sa fie lansat pana in primul
trimestru al anului 2025.

Aceasta nota de atentionare urgenta a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta. Daca
aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceste aspecte, contactati
reprezentantul Philips local: service.medical @philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceastd problema.

Cu stim3,

Marjan Vos
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Directorul departamentului de calitate — IGT Systems

Formular de raspuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul
de utilizare

Referinta: 2024-1GT-BST-008 Sistem Philips Azurion R1.x.
Potentiald pierdere a functionalitatii imagistice (Raze X) si/sau durata prelungita de repornire la rece

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, Thsa ih maxim
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati cd ati primit nota de atentionare
urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care sunt problemele si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:
e Transmiteti nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor utilizatorilor
acestui sistem, astfel incat acestia sa ia la cunostinta problema.

e Pastrati nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc
care poate fi vazutd/vizualizata.

e Daca va confruntati cu o pierdere a functionalitatii de imagistica (Raze X) sau cu o durata prelungita
de repornire a sistemului, contactati reprezentantul Philips local pentru a raporta evenimentul.

Confirmam ca am primit si am inteles nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care
gestioneaza sistemele afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LLL/AAAA):

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs.
reprezinta dovada necesara in vederea monitorizarii progresului acestei note de atentionare
urgenta privind siguranta la locul de utilizare.

Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular prin e-mail la adresa: Post_Mkt_CEE@philips.com
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