PHILIPS

Notificare URGENTA n materie de siguranta in teren
Sistemele Allura Xper si Allura CV20 de la Philips
Posibila pierdere a functionalitatii de imagistica si/sau evenimente termice

15 decembrie 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 comunicdri. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare Tn arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o potentiala problema de siguranta la anumite sisteme Allura Xper si Allura CV20 de la
Philips, care au o unitate de rdcire Laird instalatd, ceea ce poate duce la pierderea functionalitatii de
imagistica si/sau la evenimente termice. Aceasta Notificare in materie de siguranta in teren are rolul de a va
informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Anumite sisteme Allura Xper si Allura CV20 de la Philips folosesc o unitate de racire Laird pentru a controla
temperatura detectorului plat. Aceasta unitate de racire este montata intr-un dulap de sistem din camera
tehnica.

Philips a constatat ca este posibil ca un numar limitat de sisteme Allura Xper si Allura CV20 sa nu aiba o tava
de scurgere sub unitatea de racire. Aceasta componenta este destinata prevenirii posibilei intrari in contact
a lichidului de racire care se scurge cu componentele electrice. Dacd aceasta nu este montata, exista riscul
ca lichidul de racire sa intre in contact cu componentele electrice. Acest lucru poate duce la scurtcircuitare,
ceea ce poate sa declanseze sigurantele fuzibile ale sistemului si sa determine oprirea sistemului.
Scurtcircuitarea poate genera temperaturi ridicate la nivelul materialelor izolatoare, ceea ce poate duce la
formarea de fum. Tn cazuri grave, deteriorarea izolatiei poate produce scantei si, in combinatie cu lichidul de
racire inflamabil si temperaturile ridicate, poate duce la incendii.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Daca lichidul de racire intrd Tn contact cu componentele electrice si scurtcircuitarea determina oprirea
sistemului, exista un risc potential de intarziere sau intrerupere a procedurii. intarzierea potentiald a tratérii
si/sau incetarea procedurii poate duce la efecte adverse grave asupra sanatatii, inclusiv posibilitatea de
deces, in special atunci cand sistemul este utilizat cu pacienti Tn stare critica, mai ales cu cei 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)

Daca lichidul de racire intra in contact cu componentele electrice si scurtcircuitarea determina formarea de
fum si/sau aparitia unui incendiu, exista un risc potential de ranire prin ardere si inhalare. Aceste situatii
potentiale de ranire pot avea consecinte grave negative asupra sanatatii, inclusiv posibilitatea decesului, in
special la pacientii supusi unor interventii chirurgicale (care se afla sub anestezie sau sunt imobilizati), sugari
sipersoane care sufera de astm, boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau alte boli respiratorii.

n caz de evacuare, exist3 un risc potential de intarziere sau intrerupere a procedurii in cazul pacientilor tratati
n sali adiacente.
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Din iunie 2022 pana Tn noiembrie 2025, Philips a primit 117 de reclamatii legate de aceasta problema. Pana
la aceasta data, Philips nu a primit niciun raport despre vatamare in legatura cu aceastd problema.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Un numar limitat de sisteme Allura Xper si Allura CV20 de la Philips, care au o unitate de racire cu detector
plat Laird, sunt potential afectate.

Anexa A la aceasta nota prezinta informatii despre sistemele care contin unitatea afectata si despre utilizarea
preconizata a acestora.

Philips trimite aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor clientilor care detin sisteme
potential afectate.

4. Masurile care trebuie luate de client/utilizator si care vizeaza reducerea riscurilor pentru pacienti sau
utilizatori

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

b. Distribuiti aceasta Notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor, astfel incat
acestia sa ia cunostinta de problema. Pastrati aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in
teren Tmpreuna cu documentatia sistemului, pana cand Philips analizeaza si, dupa caz, corecteaza
sistemul dvs.

c. Stabiliti un protocol de urgenta nhainte de toate procedurile de diagnosticare, interventionale si minim
invazive aplicabile, pentru a gestiona situatia in cazul in care in timpul unei proceduri va confruntati
cu o problema.

d. Tn cazul in care constatati un miros de arsurd, fum sau foc provenind de la dulapul R din camera
tehnica, deconectati imediat sursa de alimentare principala a sistemului. Nu operati sau nu mai
operati sistemul. Urmati procedurile de urgenta ale institutiei in care va aflati.

e. 1ncazulin care sistemul afectat a fost transferat citre o alt3 organizatie, va 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.

f. Completatisi trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in 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 Tnteles care este problema si care sunt masurile necesare.

g. 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 inspecta sistemele afectate pentru a confirma ca tava de scurgere este instalata si va verifica daca
exista scurgeri.

Reprezentantul Philips local va va contacta pentru a programa o vizitd a unui inginer de service pe teren in
vederea desfasurarii acestei activitati. Philips se asteapta ca aceasta activitate sa inceapa in februarie 2026.

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 aceasta problema, contactati
reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.
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Philips regreta orice neplacere cauzata de aceasta problema.

Cu stima,

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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Formular de raspuns pentru Notificarea URGENTA in materie de

siguranta in teren

Referinta C&R 2025-IGT-BST-007: Sistemele Allura Xper si Allura CV20 de la Philips; posibild pierdere a
functionalitdtii de imagisticd si/sau evenimente termice

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curand, 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:

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

b. Distribuiti aceasta Notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor, astfel incat
acestia sa ia cunostintd de problema. Pastrati aceasta notificare urgentd in materie de siguranta in
teren impreuna cu documentatia sistemului, pana cand Philips analizeaza si, dupa caz, corecteaza
sistemul dvs.

c. Stabiliti un protocol de urgenta inainte de toate procedurile de diagnosticare, interventionale si minim
invazive aplicabile, pentru a gestiona situatia Tn cazul in care in timpul unei proceduri va confruntati
cu o problema.

d. Tn cazul in care constatati un miros de arsurd, fum sau foc provenind de la dulapul R din camera
tehnica, deconectati imediat sursa de alimentare principala a sistemului. Nu operati sau nu mai
operati sistemul. Urmati procedurile de urgenta ale institutiei in care va aflati.

e. incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o alt3 organizatie, va rugdm sa 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.

f. Completatisi trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in 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.

g. 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 in materie de siguranta in teren anexate si confirmam

ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite ih mod corespunzator tuturor utilizatorilor care
utilizeaza sistemul (sistemele) afectat(e).

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Nume in clar:
Functie:

Numar de telefon:
Adresa de e-mail:

Data (ZZ / LLL / AAAA):
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Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs. este
dovada necesard pentru a monitoriza evolutia acestei notificari urgente in materie de siguranta in

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 - Sistemele afectate si utilizarea preconizata

Sisteme afectate.
Urmatoarele sisteme care sunt prevazute cu o unitate de racire cu detector plat Laird sunt potential afectate:

Numar model Denumirea sistemului
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
722023 Allura Xper FD20 OR Table
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722031 Allura CV20

722038 Allura Xper FD20/20

Numarul modelului si numele sistemului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata pe
suportul sistemului, asa cum se arata in Figura 1.

Figura 1: Eticheta de identificare a sistemului

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

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

- 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).

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

De asemenea:

Referinta Philips C&R 2025-1GT-BST-007 Pagina 6 din 7



PHILIPS

- 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 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).

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