PHILIPS

Notificare URGENTA in materie siguranta in teren

Sistemele Philips Allura
Pierderea potentiala a miscarii motorizate

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 care afecteaza anumite sisteme Philips Allura Xper
si Allura CV20 care includ in configuratia lor un Geo PC al modelului Wolfdale (generatia Q35). Aceasta
Notificare in materie de siguranta in teren are rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Geo PC al modelului Wolfdale (generatia Q35) care controleaza miscarile geometrice ale sistemelor Philips
Allura poate sa nu functioneze conform specificatiilor din cauza deteriorarii anumitor componente interne
(bateria CMOS, unitatea de hard disk si/sau unitatea de alimentare). Daca apare aceastd deteriorare,
miscarile motorizate ale sistemului vor deveni indisponibile si urmatorul mesaj va fi afisat utilizatorului:
,WARNING: Motorized movement not available” (AVERTISMENT: Miscarea motorizata nu este
disponibild). Sunt disponibile miscari manuale ale stativului (longitudinale, transversale si rotative pentru
sistemele montate pe tavan si rotative pentru sistemele montate pe podea) si miscari longitudinale ale
mesei. Functionalitatea de imagistica (raze X) ramane disponibila. Problema poate fi intermitenta si poate
fi rezolvata prin repornirea la rece a sistemului. Cu toate acestea, este posibil ca o repornire la rece a
sistemului sa nu rezolve intotdeauna problema. O repornire la cald a sistemului nu va rezolva problema.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Pierderea miscarilor motorizate in timpul utilizarii clinice poate contribui la o intarziere a terapiei pentru
pacienti. Intarzierea potentiald a terapiei poate duce la efecte adverse grave asupra sdnitatii, inclusiv
posibilitatea de deces, n 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).

Din ianuarie 2021 pana in iunie 2025, Philips a primit 376 de reclamatii legate de aceasta problema.
Niciuna dintre aceste plangeri nu a raportat vatamari ale pacientilor.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Sistemele Philips Allura Xper si Allura CV20 care includ in configuratia lor un Geo PC al modelului
Wolfdale (generatia Q35) sunt afectate de aceasta problema.

Anexa A la prezenta scrisoare contine un tabel cu codurile si denumirile comerciale ale sistemelor,
impreuna cu destinatia de utilizare a sistemelor afectate.
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4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator si care vizeaza reducerea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de sigurantd Tn teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel Incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de
mai jos.

Efectuati o repornire la rece a sistemului n fiecare zi inainte de a incepe prima procedura, dupa
cum urmeaza:
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,,Power Off” (Oprire).
o Eliberati butonul cand indicatorul luminos incepe sa lumineze intermitent.
o Cand indicatorul luminos nu mai lumineaza intermitent, asteptati 10 secunde.
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power On” (Pornire).
NOTA: Nu operati niciuna dintre comenzi in timpul pornirii sistemului, deoarece aceasta
poate impiedica procesul de pornire.

n cazul in care apare mesajul ,WARNING: motorized movement not available” (AVERTISMENT:
miscarea motorizata nu este disponibild), efectuati o repornire la rece a sistemului urmand
instructiunile de mai sus. O repornire la rece poate rezolva temporar problema, dar poate dura
pana la 6 minute de la initiere pana cand sistemul este din nou complet functional.

Dupa terminarea procedurii, nu utilizati sistemul si contactati imediat reprezentantul dvs. Philips
local.

Tn cazul in care miscarile motorizate nu sunt disponibile, stativul poate fi repozitionat manual
folosind manerele si comenzile de frana situate pe ambele parti ale stativului. Pentru sistemele
montate pe tavan, sunt disponibile miscari manuale longitudinale (1), transversale (2) si rotative
(3) ale stativului. Nota: Miscarea transversald a stativului (2) este disponibila numai pentru
sistemele montate pe tavan cu optiunea FlexMove. Pentru sistemele montate pe podea, sunt
disponibile numai miscari rotative (3) ale stativului. Pozitia longitudinald a mesei (4) poate fi
reglatd manual, atunci cdnd masa nu este inclinata.

Figura 1 — Miscdri manuale ale sistemului montat pe tavan (sus) si ale sistemului montat pe podea (jos)

Referinta Philips C&R 2024-IGT-BST-024 Pagina 2

din 5



PHILIPS

Pentru sistemele conectate in baza unui acord de monitorizare la distantd, pana la punerea in aplicare
a corectiei (consultati Sectiunea 5), Philips va evalua de la distanta fisierele jurnal ale Geo PC pentru
acestd problema. Daca se detecteaza o pornire intarziata a Geo PC prin monitorizarea la distant3,
Philips va va contacta pentru a programa o vizita de inlocuire a Geo PC.

NOTA: Indiferent de aceast3 evaluare la distant3, Philips nu poate garanta ca problemele Geo PC pot
fi prevenite si/sau semnalate (in timp util).
o In cazulin care sistemul dvs. nu este conectat in baza unui contract de monitorizare la
distanta cu Philips, inscrieti-va pentru monitorizare gratuita de la distanta contactand
reprezentantul dvs. Philips local.

e in cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, vi rugam 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.

e Piastrati aceasta 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
in 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.
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.

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

5. Actiunile planificate de Philips Image Guided Therapy Systems pentru remedierea problemei

Philips va inlocui Geo PC in toate sistemele afectate.

Philips se asteapta sa inceapa inlocuirea unitatilor Geo PC pana in septembrie 2025. Reprezentantul local
Philips va va contacta pentru a programa o vizita pentru a confirma daca sistemul dumneavoastra are un
model Wolfdale (generatia Q35) Geo PC si pentru a planifica inlocuirea Geo PC odata ce este disponibil.

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 asistenta cu privire la aceasta problema3, contactati
reprezentantul local Philips: service.medical @ philips.com, tel. +40212032000.

Philips regreta orice neplacere cauzata de aceasta problema.

Cu stim3,

Marjan Vos

Head of Quality — IGT Systems

1Sub rezerva fezabilitatii tehnice, legilor aplicabile si acordului clientului cu termenii si conditiile aplicabile.
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Formular de rispuns pentru Notificarea URGENTA fn materie de
siguranta in teren

Referinta: Pierderea potentialda a miscarilor motorizate cu sistemele Philips Allura. Numar de referinta
Philips C&R 2024-IGT-BST-024.

Instructiuni: V3 rugam sa completati si sd returnati acest formular 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 este problema si care sunt masurile
necesare.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor sistemului,
astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de mai jos.

Efectuati o repornire la rece a sistemului in fiecare zi inainte de a incepe prima procedura, dupa cum
urmeaza:
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power Off” (Oprire).
o Eliberati butonul cand indicatorul luminos incepe sa lumineze intermitent.
o Cand indicatorul luminos nu mai lumineaza intermitent, asteptati 10 secunde.
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power On” (Pornire).
NOTA: Nu operati niciuna dintre comenzi in timpul pornirii sistemului, deoarece aceasta
poate impiedica procesul de pornire.

in cazul in care apare mesajul ,WARNING: motorized movement not available” (AVERTISMENT:
miscarea motorizata nu este disponibild), efectuati o repornire la rece a sistemului urmand
instructiunile de mai sus. O repornire la rece poate rezolva temporar problema, dar poate dura pana
la 6 minute de la initiere pana cand sistemul este din nou complet functional.

Dupa terminarea procedurii, nu utilizati sistemul si contactati imediat reprezentantul dvs. Philips
local.

n cazul in care miscarile motorizate nu sunt disponibile, stativul poate fi repozitionat manual folosind
manerele si comenzile de frana situate pe ambele parti ale stativului. Pentru sistemele montate pe
tavan, sunt disponibile miscari manuale longitudinale, transversale si rotative ale stativului. Nota:
Miscarea transversald a stativului este disponibila numai pentru sistemele montate pe tavan cu
optiunea FlexMove. Pentru sistemele montate pe podea, sunt disponibile numai miscari rotative ale
stativului. Pozitia longitudinala a mesei poate fi reglatd manual, atunci cand masa nu este inclinata.

Pentru sistemele conectate Tn baza unui acord de monitorizare la distantd, pana la punerea in aplicare a
corectiei (consultati Sectiunea 5), Philips va evalua de la distanta fisierele jurnal ale Geo PC pentru acesta
problema. Daca se detecteaza o pornire intarziata a Geo PC prin monitorizarea la distantd, Philips va va
contacta pentru a programa o vizita de inlocuire a Geo PC.

NOTA: Indiferent de aceast3 evaluare la distant3, Philips nu poate garanta ci problemele Geo PC pot fi
prevenite si/sau semnalate (in timp util).
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o 1n cazul in care sistemul dvs. nu este conectat in baza unui contract de monitorizare la
distanta cu Philips, inscrieti-va pentru monitorizare gratuita de la distanta contactand
reprezentantul dvs. Philips local.

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

e 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 in
care poate fi vizutd/vizualizata.

e Completati si returnati formularul de raspuns inclus Tn aceasta notificare urgenta in materie de
siguranta Tn 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 este problema si care sunt masurile necesare.

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

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

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 - Sisteme afectate

Cod produs Descrierea produsului
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

Codul de produs si descrierea produsului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata pe
stativul sistemului (Figura 2).

Figura 2 - Etichetd de identificare a sistemului
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Destinatie de utilizare

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

e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculara, inclusiv proceduri de
diagnosticare, interventionale si minim invazive. Aceasta include angiografia periferica,
cerebrala, toracica si abdominala, 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:

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

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

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
personal medical instruit (de exemplu, asistenti medicali si tehnicieni de laborator), care sunt calificati
sa efectueze proceduri medicale pe oameni (cu o greutate corporald maxima de 250 kg) cu boli sau
leziuni interne probabile 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).
¢ Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie.
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