PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Sistemele Philips Allura Xper, Allura CV20, Allura Centron
Este posibil ca butonul comutatorului de mana sa nu se elibereze complet, ceea ce poate duce la
pierderea functionalitatii imagistice sau la expunere neintentionata la radiatii si la injectii suplimentare
cu substanta de contrast

18-MAI-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 in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o posibila problema de siguranta legata de comutatorul de mana folosit cu sistemele
Philips Allura Xper, Allura Centron si Allura CV20. Tn anumite conditii, este posibil ca butonul
comutatorului de mana sa nu se elibereze complet dupa ce este apasat, ceea ce poate avea ca rezultat
pierderea functionalitatii imagistice sau expunerea neintentionata la radiatii si posibil la injectii
suplimentare cu substantd de contrast. Aceastd Notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren are
rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a observat situatii Tn care butonul comutatorului de mana, folosit pentru activarea expunerii din
camera de control, nu s-a eliberat complet dupa apasare din cauza rezistentei mecanice din
mecanismul butonului.

Comutatorul de mana are trei pozitii mecanice (a se vedea Figura 1 de mai jos):

1) Neutra — butonul nu este apasat.

2) Pregatire — butonul este apasat partial (primul punct de actiune), in timpul careia sistemul intra
intr-o fazd de pregétire pentru imagistica de expunere. in aceasta faza, functionalitatea de
imagistica nu este disponibila.

3) Expunere — butonul este apasat complet (al doilea punct de actionare), activand imagistica de
expunere.

Figura 1 — Pozitiile intrerupdtorului de ménd de expunere.
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Daca la eliberare butonul revine doar in pozitia Pregatire, sistemul ramane in starea expunere-
pregatire, iar functionalitatea de imagistica este dezactivata. Nu este afisat niciun mesaj al sistemului
care sa indice aceasta stare.

Daca la eliberare butonul nu revine si ramane Tn pozitia de expunere, imagistica cu raze X de expunere
continua pana cand sistemul finalizeaza achizitia programata (de exemplu, finalizarea unei scanari
rotative) sau pana cand butonul este eliberat manual (de exemplu, prin tragere, atingere sau apasare
repetata a butonului).

Cand imagistica de expunere este folositd impreuna cu un injector integrat, injectarea de substanta de
contrast continua pana cand volumul de substanta de contrast prestabilit este livrat sau pana cand
imagistica de expunere este intrerupta.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Aceasta problema poate duce la pierderea functionalitatii imagistice sau la expunere neintentionata la
radiatii si posibil la injectii suplimentare cu substanta de contrast.

~

Pierderea functionalitatii 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 Tn pericol (de exemplu, accident vascular cerebral ischemic acut, ischemie miocardica cu
supradenivelare a segmentului ST, sdngerari care pot pune viata in pericol).

Expunerea neintentionata la radiatii poate contribui la dezvoltarea efectelor radiatiei limitate/tranzitorii
(deterministe) in randul populatiei cu cel mai mare risc (adica copii si adolescenti, femei insarcinate si
pacienti cu efecte existente ale radiatiilor). Efectele pe termen lung (stocastice) sunt considerate putin
probabile.

Injectia suplimentard cu substantd de contrast poate contribui la o leziune renala acuta usoara sau
moderata asociata cu substanta de contrast si indusa de aceasta, necesitand interventie medicala
profesionala pentru a preveni o afectare temporara.

Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave asupra sanatatii este ,,improbabila”. Philips nu a
primit nicio raportare de vatamari asociate cu aceasta problema.

n perioada cuprinsd intre ianuarie 2020 si ianuarie 2026, Philips a primit 336 de plangeri potential legate
de aceasta problema, iar 6 rapoarte privind aparitiile radiatiilor accidentale (ARO, Accidental Radiation
Occurrences) au fost trimise catre FDA.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora
Toate sistemele Philips Allura Xper, Allura Centron, Allura CV20 sunt potential afectate de aceasta
problema.

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, care vizeazad reducerea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori
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o Distribuiti aceasta notificare urgenta Tn materie de siguranta Tn teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel Tncdt acestia =3 fie constienti de problema.

* Inainte de afhcepe o procedurs, verificati dacd butonul comutatorului de mana revine usor |a
pozitia neutra dupa ce este apasat. Dacd observati o Trtdrziere la revenire sau o frictiune
anormalad cand apdsati butonul, evitati =3 folositi comutatorul de mand s contactat
reprezentantul Philips.

o [Dacad problema apare Tn timpul unei proceduri T desf3surare, Tncercati =3 eliberati butonul
tragdndu-l manual Tn sus, atingdnd sau apasand repetat butonul.

e [acd intdmpinati problema descrisa in aceastda scrisoare, vd rugam s3 o raportati
reprezentantului Philips local.

e Incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, va rugim s3 trimiteti o
copie a acestel notificdr urgente Tnh materie de sigurarta Th teren organizatiei respective si s3
informati FPhilips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

»  Pastrati aceasta notificare urgenta ih materie de siguranta in teren impreunsa cu documentatia
sistermului, pdna cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-vd o3 scrisoarea se afla intr-un
loc in care poate fi vazuta fvizualizata.

o Completati si returnati formularul de raspuns inclus Tn aceastE notificare urgenta 'n materie de
siguranta in teren catre Philips cu promptitudine siThtermen de cel mult 30 de zile de la primire.
Prin completarea acestui formular, confirmati c3 ati primit Notificarea urgentd Tn materie de
siguranta in teren =i ca ati inteles care este problema si care sunt masurile necesare.

5. Actiunile planificate de Philips IGT Systems pentru remedierea preblemei

Philips va Tnlocui comutatorul de mdnd cu un comutator de mana cu design nou Tn toate sistemnele
afectate. Philips va ncepe inlocuirea comutatoarelor de mana pand fntrimestrul 3 al anului 2026, Thdats
ce este posihil, reprezentantul Philips local wa va contacta pentru a programa o vizitd pentru efectuarea
acestei activitati 1a sistemul dys.

Ctacad aveli nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistertd cu privire la aceastd problema,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com, tel. +40212032000

Aceastd notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.
Fhilips regreta orice incomvenienta provocatd de aceastd problend.

Cu stima,

MEFjan Wos
Head of Quality — IGT Systems
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Formular de raspuns pentru Notificarea URGENTA in materie de
siguranta in teren

Referinta: Este posibil ca butonul comutatorului de mana sd nu se elibereze complet, ceea ce poate
duce la pierderea functionalitatii imagistice sau la expunere neintentionata la radiatii si la injectii
suplimentare cu substanta de contrast pentru sistemele Allura Xper, Allura CV 20, Allura Centron.
Numarul de referinta C&R este 2024-IGT-BST-025.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curdnd, 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 problema.

e Tnainte de a incepe o procedur3, verificati daci butonul comutatorului de man revine usor la
pozitia neutra dupa ce este apasat. Daca observati o intarziere la revenire sau o frictiune anormala
cand apasati butonul, evitati sa folositi comutatorul de mana si contactati reprezentantul Philips.

e Daca problema apare in timpul unei proceduriin desfasurare, incercati sa eliberati butonul tragandu-
| manual in sus, atingand sau apasand repetat butonul.

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

e incazulin care sistemul afectat a fost transferat citre o alt3 organizatie, v rugdm sa trimiteti o copie
a acestei scrisori de notificare urgenta in materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Pastrati aceasta scrisoare de notificare urgentda in materie de siguranta in teren impreund cu
documentatia sistemului pana cand Philips va corecteaza sistemul. Asigurati-va ca scrisoarea se afla
intr-un loc Tn care poate fi vazuta/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.
Completarea acestui formular confirma primirea scrisorii de notificare urgenta in materie de
siguranta Tn teren si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

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

utilizatorilor care utilizeaza sistemele Philips Allura Xper, Allura CV20 si Allura Centron.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:
Functie:
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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: CEE_Quality_ CR@philips.com
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Anexa A — Sistemele afectate si utilizarea preconizata

Sisteme afectate

Numar model Nume de produse de sistem
722001 Allura Xper FD10C
722002 Allura Xper FD10F
722003 Allura Xper FD10
722005 Allura Xper FD10/10
722006 Allura Xper FD20
722008 Allura Xper FD20 Biplane
722010 Allura Xper FD10
722011 Allura Xper FD10/10
722012 Allura Xper FD20
722013 Allura Xper FD20 Biplane
722015 Allura Xper FD20 OR Table
722019 Allura Xper FD10/10 OR Table
722020 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722022 Allura Xper FD10 OR Table
722023 Allura Xper FD20 OR Table
722025 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722031 Allura CV20
722033 Allura Xper FD10 OR Table
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20
722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
722058 Allura Xper FD20/15
722059 Allura Xper FD20/15 OR Table
722400 Cardio Vascular-Allura Centron

Numele produsului sistem si numarul modelului sistemului pot fi gasite pe eticheta de identificare a
sistemului aplicata pe stativul sistemului (a se vedea Figura 2 de mai jos).

Figura 2 — Etichetd de identificare a sistemului

Referinta Philips 2024-1GT-BST-025 Anexa A



PHILIPS

Destinatie de utilizare

Allura Xper este destinat utilizarii la pacienti umani, pentru efectuarea de:

e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculara, inclusiv proceduri
diagnostice, interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia
periferica, cerebrala, toracica si abdominald, precum si PTA, plasarea stentului, embolizari si
tromboliza.

e Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnostice, proceduri interventionale si minim
invazive (cum ar fi PTCA, plasarea stentului, aterectomii), implantari ale stimulatorului cardiac
si electrofiziologie (EP).

e Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie.

De asemenea:
o Seria Allura Xper este compatibild cu salile de operatie hibride.

Seria Allura este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este
limitata la specificatiile mesei pentru pacient.

Allura Centron consta intr-un sistem monoplan cu o dimensiune a detectorului de 15". Utilizeaza
fluoroscopia cu raze X si imagistica de achizitie pentru proceduri cardiace si periferice:

e Proceduri vasculare de diagnostic si interventie (angiograma, angioplastie cu balon, plasarea de
stenturi)

e Diagnostice si interventii cardiace (PCl)

e Implantarea de stimulatoare cardiace si defibrilatoare implantabile

e Electrofiziologie (EP) si ablatie RF

e Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie

Allura Centron este destinat pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este limitata la
specificatiile mesei pentru pacient.

Allura CV20 este un sistem monoplan cu un stativ cu brat C montat pe podea cu o dimensiune a
detectorului de 20". Allura CV20 este destinat medicilor (de exemplu, cardiologi si radiologi), asistati de
personalul medical calificat al spitalului (de exemplu, asistente medicale si tehnicieni de laborator),
care sunt calificati sa efectueze proceduri medicale pe oameni (cu o greutate maxima de 250 kg) cu
posibile boli sau leziuni interne pentru:

e Aplicatii dedicate de imagistica vasculara si carotidiana, inclusiv proceduri interventionale si de
diagnosticare.

e Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv proceduri interventionale si de diagnosticare,
implantari ale stimulatorului cardiac si electrofiziologie (EP).

e Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie.

Referinta Philips 2024-1GT-BST-025 Anexa A





