PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Sistemul Philips Allura R8.2.x
Probleme de software care pot duce la pierderea functionalitatii de imagistica (raze X)

30-iunie-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 pentru dosarele dvs.

Stimate client,

Philips a identificat o problema de software care afecteaza sistemele Allura R8.2.x echipate cu un generator
de raze X Certeray. Aceasta problema poate duce la pierderea temporara a functionalitatii de imagistica (raze
X). Aceasta notd de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa
despre:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Philips a identificat o problema de software in procesul de comunicare interna intre software-ul sistemului si
firmware-ul generatorului de raze X. Aceastd problema poate fi declansata in oricare dintre urmatoarele
situatii:

- Situatia 1 - Apasarea pedalei: Atunci cand pedala de picior este apdsata si eliberata rapid fard a
genera raze X (din cauza unei durate scurte de contact), sistemul poate intra intr-o stare in care
generarea de raze X este inhibata. Cand se intampla acest lucru, sistemul nu afiseaza niciun mesaj
utilizatorului care sa indice ca radiografia nu este posibild. O repornire la cald poate rezolva situatia
in unele cazuri. O repornire la rece va rezolva intotdeauna situatia.

- Situatia 2 — Defectiune de faza: Sistemele Allura sunt proiectate sa se recupereze automat dupa
defectiunile de faza (o defectiune de faza este o stare anormala in care una sau mai multe tensiuni
de faza scad la (aproape) zero). Cand apare o defectiune de faza, software-ul generatorului de raze
X initiaza un proces de recuperare automata pentru a restabili functionalitatea completa a
sistemului, in timpul caruia functionalitatea de imagistica (raze X) nu este disponibila timp de
aproximativ 5 secunde. Cand problema de software identificatd apare in timpul acestei recuperari,
comunicarea cu software-ul sistemului se pierde, rezultand Tn faptul ca sistemul nu recunoaste ca
generatorul a fost recuperat si este gata de functionare. Tn aceast3 situatie, sistemul afiseaza
mesajul utilizatorului ,,Generator is busy starting up, no X-ray possible” (Generatorul este ocupat cu
pornirea, radiografia nu este posibild). Daca defectiunea de faza este detectata de generator in
timpul achizitiei, sistemul afiseaza si mesajul ,,Run Aborted: Tube Problem” (Executie intrerupta:
problema la tub). Pentru a restabili functionalitatea sistemului, este necesara o repornire la rece a
sistemului.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Pierderea functionalitatii de imagistica (raze X) cauzatad de problema de software in oricare dintre cele doua
situatii poate duce la o intarziere a terapiei. intarzierea potentiald 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 in pericol (de exemplu, accident
vascular cerebral ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, sdngerari care pot
pune viata in pericol).
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n perioada decembrie 2023 - aprilie 2025, Philips a primit:

- Nu au existat plangeri legate de situatia privind apasarea pedalei.
- Doua (2) plangeri legate de situatia privind defectiunea de faza. Niciuna dintre aceste plangeri nu a
raportat vatamari ale pacientilor.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

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

e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculard, inclusiv proceduri diagnostice,
interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia periferica, cerebralg,
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.
e finplus:

o Seria Allura Xper (cu exceptia Centron) este compatibild cu salile de operatie hibride.

o Sistemele Allura Xper FD 10 (cu exceptia Centron) sunt compatibile cu sistemele de navigare
magnetice specificate.

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

Aceasta corectie se aplica urmatoarelor sisteme Philips Allura R8.2.x:

Codul

sistemului Denumire comerciala

722026 Allura Xper FD10

722027 Allura Xper FD10/10

722028 Allura Xper FD20

722029 Allura Xper FD20/10

722035 Allura Xper FD20 cu masa OR
722033 Allura Xper FD10 cu masa OR
722038 Allura Xper FD20/20

722039 Allura Xper FD20/20 cu masa OR
722058 Allura Xper FD20/15

722059 Allura Xper FD20/15 cu masa OR

Numele produsului de sistem si numarul modelului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata
pe suportul sistemului (Figura 1). Versiunea software a sistemelor Philips Allura poate fi identificata in timpul
pornirii (Figura 2).

PHILIPS

Software
Release

Figura 1- Etichetd de identificare a sistemului Figura 2- Ecranul de pornire a sistemului
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4. Actiuni care trebuie intreprinse de client / utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau
utilizatori

Distribuiti aceastd nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor sistemului, astfel incat acestia sa fie constienti de problema.

Evitati apasarea si eliberarea rapida a pedalelor de picior.

n cazul in care functionalitatea cu raze X nu este disponibil3 in urma situatiilor descrise in aceast
scrisoare, efectuati o repornire la rece a sistemului, 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 actionati niciuna dintre comenzi in timp ce sistemul este pornit, deoarece acest
lucru poate inhiba procesul de pornire

n cazul in care sistemul afectat a fost transferat catre o altd organizatie, va rugidm s3 trimiteti o copie
a acestei scrisori de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare organizatiei respective
si sa informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

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

Completati si returnati formularul de raspuns inclus in aceasta nota de atentionare urgenta privind
siguranta la locul de utilizare catre Philips cu promptitudine si in termen de cel mult 30 de zile de la
primire. Completarea acestui formular confirma primirea notei de atentionare urgenta privind
siguranta la locul de utilizare si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

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

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

Philips va rezolva problema identificatd prin implementarea unei actualizari software in toate sistemele
afectate.

Philips se asteapta ca software-ul actualizat sa fie lansat pana in T3 2025. Reprezentantul local Philips va va
contacta pentru a programa o vizita pentru a instala actualizarea software-ului odata ce este disponibila.

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistentd cu privire la aceastda problema, contactati
reprezentantul local Philips: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice neplacere cauzata de aceasta chestiune.

Cu stima,

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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Formular de rispuns pentru NOTA DE ATENTIONARE URGENTA
privind siguranta la locul de utilizare

Referinta: Problema de software care poate duce la pierderea functionalitdtii de imagistica (raze X) cu
sistemele Philips Allura R8.2.x, numarul de referinta Philips C&R 2025-IGT-BST-002.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cu promptitudine siin termen
de cel mult 30 de zile de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea notei de atentionare
urgentd privind siguranta la locul de utilizare, intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie
intreprinse.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

e Distribuiti aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel Tncat acestia sa fie constienti de problema.

e Evitati apasarea si eliberarea rapida a pedalelor de picior.

e in cazul in care functionalitatea cu raze X nu este disponibild Tn urma situatiilor descrise in aceast
scrisoare, efectuati o repornire la rece a sistemului, 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 actionati niciuna dintre comenzi in timp ce sistemul este pornit, deoarece acest lucru
poate inhiba procesul de pornire

e incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, vi rugdm s3 trimiteti o copie a
acestei note de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Pastrati aceastda notda de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare Tmpreuna cu
documentatia sistemului pana cand Philips va corecteaza sistemul. 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 nota de atentionare urgenta privind
siguranta la locul de utilizare catre Philips cu promptitudine si in termen de cel mult 30 de zile de la
primire. Completarea acestui formular confirma primirea notei de atentionare urgenta privind siguranta
la locul de utilizare si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

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

Confirmam primirea siintelegerea notei de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare 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:
Semndtura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:
Data (ZZ / LLL / AAAA):

Referintd Philips C&R 2025-IGT-BST-002 Pagina 4 din 5



PHILIPS

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs. este
dovada necesara pentru a monitoriza evolutia acestei Note de atentionare urgenta privind siguranta la locul
de utilizare.

Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular prin e-mail la adresa: CEE_Quality_CR@philips.com
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