PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren - ANULARE

Sistemele Philips Allura Xper R7.6- R8.1
Referinta Philips: 2024-IGT-BST-010

20 octombrie 2025
Stimate client,

Aceasta scrisoare oferd o actualizare a Notificarii urgente in materie de siguranta in teren (FSN) emisa
de Philips la 11 noiembrie 2024, cu privire la o potentiald problema cu sistemele Allura Xper R7.6—
R8.11n care kitul de prelungire a duratei de viata (LTE, Lifetime Extension) nu a fost instalat in timp
util. O copie a notificarii in materie de siguranta in teren (FSN) originale este atasata pentru referinta.

in comunicarea initial3, Philips a anuntat o actiune de nlocuire a surubului de prindere a motorului
elicei si a surubului de blocare a tubului cu raze X pentru sistemele mai vechi de 10 ani. Aceasta a
fost o masura de precautie din cauza riscului potential ca aceste suruburi sa se rupa, afectand
potential performanta sistemului.

Cauza suspectata a ruperii a fost fragilizarea din cauza hidrogenului si uzura. Cu toate acestea, dupa
investigatii tehnice suplimentare atat asupra conditiilor care au dus la fragilizare din cauza
hidrogenului, cat si asupra conditiilor care au dus la uzura, Philips a confirmat ca aceste mecanisme
care au dus la defectiune nu se aplica suruburilor in cauza. Asadar, inlocuirea nu este necesara, nici
macar dupa 10 ani de utilizare.

Prin urmare, riscurile si actiunile prezentate in Notificarea in materie de siguranta in teren initiala nu
se aplica sistemului dvs.

Philips regreta orice neplaceri cauzate de comunicarea initiala si apreciaza increderea si intelegerea
dvs. continue.

Daca aveti orice intrebari sau aveti nevoie de asistenta, contactati reprezentantul Philips local:
service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Cu stim3,

Marjan Vos
Directorul departamentului de calitate - IGT Systems
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NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare

Sistemele Philips Allura Xper R7.6- R8.1

Intarzierea instalarii kitului de prelungire a duratei de viata (LTE, Lifetime Extension) in sistemele
Allura Xper R7.6-R8.1 poate duce la ruperea surubului de fixare a motorului elicei si la ruperea
surubului de blocare a tubului de raze X.

Data: 11 noiembrie 2024

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

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de posibile probleme de siguranta ale sistemelor Allura Xper R7.6- R8.1, in
care kitul de prelungire a duratei de viata (LTE, Lifetime Extension) nu este instalat in timp util.
Aceastd notd de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a v
informa asupra urmatoarelor:

1 Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea.

Philips a identificat posibile probleme de siguranta in cazul instalarii intarziate a kitului LTE pentru
sistemele Allura R7.6-R8.1 care depasesc 10 ani de functionare. Kitul include un surub de fixare a
motorului elicei (consultati Figura 1) si surubul de blocare a tubului de raze X (consultati Figura 2).
Daca unul dintre aceste suruburi se rupe, o parte a sistemului nu va functiona conform
asteptarilor.

Daca instalarea kitului LTE este Tntarziata, se poate anticipa ruperea surubului de fixare a
motorului elicei si/sau a surubului de blocare a tubului de raze X. Daca aceasta situatie apare,

e Surubul rupt de fixare a motorului elicei poate cauza miscari neregulate ale bratului C si
poate intra in coliziune cu pacientii sau cu alte persoane (consultati Figura 3). Aceste miscari
neechilibrate pot determina, de asemenea, sistemul sa detecteze in mod fals o coliziune,
blocdnd astfel miscarile bratului C motorizat.

e Surubul rupt de blocare a tubului de raze X poate cauza ca tubul sa loveasca capacul, cauzand
zgomot neasteptat si aparitia unei zone negre (maxim 25%) pe imaginea radiologica. in
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consecinta, zona de interes pentru imaginea radiologica poate fi acoperitd, ducand la
necesitatea unei scanari suplimentare.

Tube Connection
Clea Front
M10x50

Clamping Bolt
for Propellor Motor
M10x70

Figura 1: Surubul de fixare a transmisiei elicei bratului C Figura 2: Surubul de blocare a tubului
deraze X

- 34 Ve (AW
Figura 3: Miscdri neregulate ale bratului C (cerc rosu) din cauza surubului rupt de fixare a
motorului elicei.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Un surub rupt de fixare a motorului elicei poate cauza miscari neregulate ale bratului C, care pot
avea ca rezultat lovirea personalului sau a pacientilor de catre tub sau detector, ducand la
vatamari fizice minore (de exemplu: hematom/vanatai, zgarieturi, taieturi mici sau abraziuni ale
pielii). Tn plus, aceste miscari neregulate pot declansa detectari false de coliziune, blocand toate
miscarile bratului C motorizat si intarziind, eventual, diagnosticarea sau tratamentul.

Un surub rupt de blocare a tubului de raze X ar putea provoca aparitia unei zone negre pe
imaginea radiologica, care poate ascunde zona de interes. Acest lucru poate necesita repetarea
imagisticii (pana la 1 sau 2 imagini radiologice sau scanari 3D suplimentare), ceea ce duce la o
expunere suplimentara la radiatii. Cu toate acestea, nu este de asteptat ca aceasta radiatie
suplimentara sa depdseasca pragurile pentru reactiile tisulare stabilite de Comisia Internationala

pentru protectie radiologica (ICRP, International Commission on Radiological Protection) pentru
riscul de imbolnavire sau ranire.
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Pana in prezent, Philips a primit o (1) reclamatie referitoare la un surub rupt de fixare a motorului
elicei si nicio reclamatie referitoare la surubul rupt de blocare a tubului de raze X.

Pana in prezent, Philips nu a primit niciun raport despre vatamarea pacientilor din cauza acestor
probleme.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Echipamentele din seria Allura Xper sunt destinate utilizarii la pacienti umani, pentru efectuarea
de:

e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculard, inclusiv proceduri de
diagnosticare,

interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia periferica, cerebrala,
toracica si abdominala, precum si PTA, plasarea stentului, embolizari si

tromboliza.

¢ Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv proceduri de diagnosticare, interventionale si minim
invazive (cum ar fi PTCA, plasarea stentului, aterectomii), implantarile stimulatorului cardiac si
electrofiziologie (EP).

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

Sunt afectate urmatoarele sisteme Allura Xper R7.6-R8.1.

Numele produsului Numar model
Allura Xper FD10 722010
Allura Xper FD10 cu masa OR 722022

Allura Xper FD10/10 722011
Allura Xper FD20 722012
Allura Xper FD20 cu masa OR 722023

Allura Xper FD20 Biplane 722013

Allura Xper FD20 Biplane cu masa | 722025

OR

Sistemele afectate pot fi identificate dupa numele produsului si numarul modelului. Acestea pot fi
gasite pe eticheta de identificare a sistemului de pe suportul frontal (consultati Figura 4)

Figura 4: Pozitia etichetelor pe suportul frontal
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4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru reducerea riscurilor
pentru pacienti sau utilizatori

e Sistemele afectate pot fi utilizate in continuare in conformitate cu indicatiile de utilizare si cu
instructiunile de utilizare (IFU).

e Péstrati aceastd scrisoare de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
impreuna cu documentatia sistemului pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va
cé scrisoarea se afla intr-un loc care poate fi vazuta/vizualizata.

e Distribuiti aceast scrisoare de atentionare URGENTA tuturor utilizatorilor sistemului, astfel
incat acestia sa ia la cunostinta problema.

e Dacé observati miscari neregulate ale bratului C si/sau daca vedeti o portiune de zona neagra
pe imaginea radiologicd, contactati reprezentantul Philips local pentru a raporta
evenimentul.

e Completati si returnati catre Philips, imediat si in maximum 30 de zile de la primire,
formularul de réspuns atasat (consultati pagina 05), confirmand astfel ca utilizatorii
sistemului au parcurs si au inteles prezenta scrisoare de atentionare privind siguranta la locul
utilizarii i masurile necesare care trebuie luate.

5. Actiunile planificate de Philips IGT-S pentru remedierea problemei

Philips va contacta toti clientii afectati pentru a programa o vizita a inginerului de service pe teren
pentru instalarea unui kit de prelungire a duratei de viatd (referintd FCO72200598). La data
prezentei scrisoari de atentionare urgente privind siguranta la locul de utilizare, Philips estimeaza
ca solutia va fi disponibild cel tarziu in T1 2025.

Acesta scrisoare de atentionare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.
Va asiguram cd mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra

absoluta. Daca aveti nevoie de informatii sau asistenta suplimentare referitoare la aceste probleme,
contactati reprezentantul dvs. Philips local: service.medical @philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceastd problema.

Cu stima,

Marjan Vos
Directorul departamentului de calitate - IGT Systems
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA
privind siguranta la locul de utilizare

Referintd: 2024-IGT-BST-010: intarzierea instaldrii kitului de prelungire a duratei de viat3 (LTE,
Lifetime Extension) in sistemele Allura Xper R7.6-R8.1 poate duce la ruperea surubului de fixare a
motorului elicei si la ruperea surubului de blocare a tubului de raze X.

Instructiuni: V3 rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cdt mai curand, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati cad ati primit scrisoarea de
atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati Tnteles care sunt problemele si veti lua
masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Sistemele afectate pot fi utilizate Tn continuare in conformitate cu indicatiile de utilizare si cu
instructiunile de utilizare (IFU).

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

e Transmiteti acesta scrisoare tuturor utilizatorilor sistemului, astfel Tncat acestia sa ia la
cunostinta problema.

e Daca observati miscarea neregulatd a bratului C si/sau dacd vedeti o portiune de zona neagra
pe imaginea radiologica, contactati reprezentantul Philips local pentru a raporta
evenimentul.

Confirmam ca am primit si am Tnteles scrisoarea insotitoare a notei 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 sistemul (sistemele) Philips Allura Xper.

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 acestui aviz urgent 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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