PHILIPS

Notificare URGENTA n materie siguranta in teren
Sistemele Philips Allura Xper, Allura CV20 si Allura Centron
Pierderea potentiala a functionalitatii de imagistica din cauza epuizarii bateriei BIOS

03 septembrie 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 pentru dosarele dvs.

Stimate client,

Philips a identificat o potentiala problema de siguranta asociata cu bateria BIOS a unor PC-uri care fac
parte din configuratia sistemelor Philips Allura (Allura Xper, Allura CV20 si Allura Centron). Aceasta
Notificare Tn materie de siguranta in teren are rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

PC-urile Nehalem Host, PC-urile Nehalem IP (procesare imagine), PC-urile Nehalem Flexvision, PC-urile
Q35 Geo si PC-urile lvybridge Geo care fac parte din configuratia sistemelor Allura (Allura Xper, Allura
CV20 si Allura Centron) au o baterie BIOS pentru a pastra setarile de configurare si ora atunci cand PC-ul
este oprit, asigurand ora si configuratia corecte la pornire.

Conform modelului, atunci cadnd sistemul Allura este pornit, PC-urile sunt alimentate cu energie si initiaza
automat secventa de pornire, care implica pornirea completa a PC-ului si a sistemului de operare fara
nicio interactiune din partea utilizatorului (de exemplu, fara apdsarea butonului de pornire a PC-ului,
introducerea datelor de la tastatura sau autentificarea pe PC).

Philips a identificat ca bateria BIOS se poate epuiza mai repede decat s-a anticipat initial in faza de
proiectare. Cand bateria este epuizata, procesul de pornire a sistemului Allura va fi oprit si sistemul Allura
nu va porni. Nu se afiseaza mesaje pentru utilizator Tnainte ca bateria sa fie descarcata sau epuizata.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Daca apare problema, sistemul de raze X interventional nu va fi disponibil pentru utilizare. Consecintele
potentiale asupra sanatatii ale indisponibilitatii sistemului de raze X interventional sunt legate de
intarzierea tratamentului. Segmentul populatiei cel mai expus riscului este reprezentat de pacientii care
necesita interventii urgente pentru afectiuni potential letale (de exemplu, accident vascular cerebral
ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, hemoragii care pun viata in
pericol). O intarziere a terapiei in randul populatiei care necesita interventii urgente poate contribui la
deteriorarea si mai grava a starii lor deja critice, ceea ce poate duce la deces, insa probabilitatea ca acest
lucru sa se Intample este improbabila.

ntre ianuarie 2023 si mai 2025, Philips a primit 93 de reclamatii care ar putea avea legitura cu aceasts
problema. Philips nu a primit nicio reclamatie care sa raporteze daune legate de aceasta problema.
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3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Sistemele Philips Allura Xper, Allura CV20 si Allura Centron sunt afectate de aceasta problema. Anexa A
la prezenta scrisoare include un tabel cu codurile si denumirile comerciale ale sistemelor, impreuna cu
destinatia de utilizare a sistemelor afectate.

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client / utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau
utilizatori

Distribuiti aceasta notificare urgenta de siguranta pe teren tuturor utilizatorilor sistemului, astfel
incat acestia sa fie constienti de problema.

n cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o alti organizatie, vi rugdm s trimiteti o
copie a acestei scrisori de notificare urgenta in materie de sigurantda in teren organizatiei
respective si sa informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local
Philips.

Pastrati aceasta scrisoare de notificare urgentd in materie de siguranta in teren impreuna cu
documentatia sistemului pana cand Philips va corecteaza sistemul. Asigurati-va ca scrisoarea se
afla intr-un loc in care poate fi vazuta/vizualizata.

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 de siguranta pe
teren si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

Daca intampinati problema raportata in aceasta scrisoare, va rugam sa raportati evenimentul
catre Philips prin intermediul reprezentantului local Philips.

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

Philips va inlocui bateria BIOS pe toate sistemele afectate. Reprezentantul Philips local va va contacta
pentru a programa o vizita a unui inginer de service pe teren pentru a efectua aceasta actiune, care este
preconizatd sa inceapa in luna noiembrie 2025.

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

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

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceastd problema.

Cu stima3,

Marjan Vos

Head of Quality — IGT Systems
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Formular de rispuns pentru Notificarea URGENTA in materie

de siguranta in teren

Referinta: Pierderea potentiald a functionalitatii de imagistica din cauza epuizarii bateriei BIOS in
sistemele Philips Allura Xper, Allura CV20 si Allura Centron. Numar de referinta Philips C&R 2024-IGT-
BST-017.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular 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 in teren, intelegerea problemei si a actiunilor necesare care
trebuie intreprinse.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

Distribuiti notificarea urgenta de siguranta pe teren tuturor utilizatorilor sistemului, astfel incat
acestia sa fie constienti de problema.

Tn cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, v rugdm sa trimiteti o
copie a scrisorii de notificare urgenta de siguranta pe teren organizatiei respective si sa informati
Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

Pastrati scrisoarea de notificare urgentd de siguranta pe teren impreuna cu documentatia
sistemului pana cand Philips va corecteaza sistemul. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc in
care poate fi vazuta/vizualizata.

Completati si trimiteti acest formular de raspuns la Philips in cel mai scurt timp si nu mai tarziu de
30 de zile de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea scrisorii de notificare
urgenta de siguranta pe teren si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie
intreprinse.

Daca intampinati problema raportata in aceasta scrisoare, va rugam sa raportati evenimentul catre
Philips prin intermediul reprezentantului local Philips.

Confirmam primirea si intelegerea Notificarii urgente Tn materie de siguranta in teren anexate si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite in mod corespunzator tuturor
utilizatorilor care utilizeaza sistemele Philips Allura.

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 Th 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 - Sisteme afectate

Numar model Denumire comerciala
722001 Allura Xper FD10C
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
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 de sistem si numarul modelului pot fi gdsite pe eticheta de identificare a sistemului
situata pe suportul sistemului (Figura 1).

Figura 1- Etichetd de identificare a sistemului
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Destinatie de utilizare

Seria Allura Xper

Echipamentele din seria Allura Xper sunt destinate utilizarii la pacienti umani, pentru efectuarea de:
e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculara, inclusiv diagnostic,
proceduri interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia periferica,
cerebral3,
toracica si abdominala, precum si PTA, plasarea de stenturi, embolizari si
tromboliza.

e Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnostice, proceduri interventionale si minim invazive
(cum ar fi PTCA, plasarea stentului, aterectomii), implantari de stimulatoare cardiace si
electrofiziologie (EP).
e Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie.
e De asemenea:

o Seria Allura Xper este compatibila cu salile de operatie hibride.

Populatia de pacienti:
Seria Allura este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este
limitata la specificatiile tabelului pacientului.

Allura Centron

Acest produs 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)

¢ Diagnostice si interventii cardiace (PCl),

¢ Implantarea de stimulatoare cardiace si defibrilatoare implantabile

e Electrofiziologie (EP) si ablatie RF

¢ 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 tabelului pacientului.

Allura CV20

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 diagnosticare, proceduri interventionale, implantarea de
stimulatoare cardiace si electrofiziologie (EP)

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