PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren
AneurysmFlow
Posibild problema de siguranta daca raportul MAFA este folosit pentru luarea deciziilor clinice

19-MAR-2026

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 Tn arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o potentiala problema de siguranta legatd de raportul de amplitudine medie a
debitului anevrismului (MAFA, Mean Aneurysm Flow Amplitude) al AneurysmFlow (instrument
interventional). Aceasta Notificare in materie de siguranta in teren are rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Raportul MAFA reprezinta coeficientul de debit volumetric inainte si dupa tratamentul neuro-
interventional intr-un anevrism cerebral (de exemplu, plasarea stentului de deviere a debitului (FDS,
Flow Diverter Stent)).

Philips a stabilit ca raportul MAFA nu ofera informatii prognostice fiabile privind ocluzia anevrismului
dupa tratamentul cu stentul de deviere a debitului.

Instructiunile de utilizare (1U) ale AneurysmFlow indica faptul ca raportul MAFA nu trebuie folosit pentru
luarea deciziilor clinice (Sectiunea 9.2 Masurarea debitului). in plus, cand se trece cu mouse-ul peste
antetul raportului MAFA din interfata software, un mesaj pe ecran indica faptul ca raportul MAFA nu
trebuie folosit pentru luarea deciziilor clinice.

n ciuda avertismentelor existente, raportul MAFA afisat poate fi totusi luat in considerare in timpul luarii
deciziilor intra-procedurale si ar putea influenta judecata clinica. Acest lucru poate duce la o decizie
clinicd incorecta.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Deciziile clinice influentate de raportul MAFA pot duce la supratratament al anevrismului, cum ar fi
plasarea unui dispozitiv suplimentar atunci cand nu este necesar din punct de vedere clinic, sau
subtratament, cum ar fi refuzul de a adauga un dispozitiv suplimentar de embolizare atunci cand ar fi
necesar. Ocluzia insuficientd a anevrismului creste riscul de ruptura intarziata, ceea ce poate duce la
complicatii procedurale grave si efecte adverse pentru pacienti.

Pana in prezent, Philips nu a primit plangeri sau rapoarte despre vatamarea pacientilor din cauza acestei
probleme.
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3. Produsele afectate si modul de identficare a acestora
AneurysmFlow este un dispozitiy medical sefoware (instrument interventicnal] destinat sé fie fol osit in
eombinatie cu un sistem interventional de raze X Philips s date 30RA,

AneurismFlow asistd T timpul procedurilor endovasculare pentrl tratares anevrismelor cerebrale
saculare, prin:
+ Vizualizareatiparelor de debit sanguin Th anevrism sivasul principal, pe baza angicgrafiei digitale
Brin sedrers,

Cuantificares dekitului sanguin Tn vasul principal de anevrism, pe baza angiografiel digitale prin

scddere si g angiografiel 3D de rotatie

Compararea debitului sanguin, at&tvizual, et si cuantificat tntre doud achiziti.

Areastd problemd afecteazd togte versidnile software ale AneurysmFPlowy, Anexa A explicd cum puteti
verifica dacd AneurysmFlores este instalat pe sistemul dvs, interventional de raze X Philips,

4. Actiunile care trebuie intreprinse de clientfutilizator sicare vizeazsd reducerea riscurilor pt. pacienti

Nufolositi raportul MAFA pentrd luarea deciziilor clinice, cum este deseris U (Seetiones 9.2),
AneurysmFlow preate fi utilizat fn centinuare th eonformitate cu instructionile de utilizare (1L,

Distribuiti aceastd notificare urgentd h materie de sigurantd Tn teren tuturor utilizatorilor, astfel
fnedt s& fie la curent cu problema si pdstrati aceastd notificare urgentd h materie de sigurant
Tn teren Impreund co documentatia sistemului B8nd clnd Philips va corecta sistemul dws,
Asigurati-va cé scrisoarea se afl& fntr-un loc care poate fi vAzutivizualizat A,

i eazul Th care sistemul interventional de raze ¥ Philips pe care este instalat AneurysmFlow o
fost transferat chtre o altd organizatie, v rughm s& trimitetl o copie a acestei notificAri urgente
fh materie de sigurantd Tn teren organizatiel respective si s& informati Philips despre acest
transfer prin intermediul reprezentantului loeal Philips,

Completati si trimiteti formularul de réspuns anexat chtre Philips e&t mai curSnd, in cel mult 30
de zile de la primire, Prin completarea arestul formular, confirmati cf ati primit notificares
urgentd th matere de sigurantd fn teren, ati thteles care este problema si care sunt mésurile
Heresare,

. Actiuni planificate de Philips IGT Systems pentrd a corecta problema

Philips dezveltd o artualizare software pentry a elimina raportul MAFA din AneurysmPlow, Philips
preconizeazd chvalansa aveastd actualizare software Tn decembrie 2026, Reprezentantul local Philips v
va rontacta pentru a programsa implementares acestel actualizér & software-ului odatd ce este
disprrnikild,

Aceastd notificare a fost raportats agentiilor de reglementare corespunzitcare,

Va asigurim ed mentinerea unui nivel ridicat de sigurantd si calitate este cea mai mare pricritate a
neastrd Dacl aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistentd cu privire la aceasts problem,
eontactati reprezentantul local Philips la: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.

Philips regretd orice neplicere cauzatéd de areastd problemd,
Cu stimé,

FAET]am Woas
Head of Ouality — Wil Systems
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Anexa A

Pentru a identifica daca AneurysmFlow este disponibil pe sistemul dvs. interventional de raze X Philips,
urmati pasii de mai jos:

1. Accesati Interventional Workspot.

2. Accesati ecranul listei pacientilor si faceti clic pe ,Help”, apoi pe ,,About” (a se vedea caseta rosie
din Figura 1).

File Edit View Navigation Tools Help
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[ [ | |
Figura 1

3. Faceti clic pe EULA din partea de jos a paginii (a se vedea Figura 2).

Interventional Workspot
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&

Figura 2

4. Daca AneurysmFlow este instalat, AneurysmFlow va fi afisat impreuna cu versiunea software (a
se vedea Figura 3).
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Figura 3
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Formular de raspuns pentru Notificarea URGENTA in materie de
siguranta in teren

Referinta C&R 2025-1GT-BST-025: Posibild problema de siguranta daca raportul MAFA este folosit
pentru luarea deciziilor clinice

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 Tn 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:

¢ Nufolositi raportul MAFA pentru luarea deciziilor clinice, cum este descris in IU (Sectiunea 9.2).

e AneurysmFlow poate fi utilizat in continuare Tn conformitate cu instructiunile de utilizare (IU).

e Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor, astfel
incat sa fie la curent cu problema, si pastrati aceasta notificare urgenta in materie de siguranta
in teren Tmpreuna cu documentatia sistemului pana cand Philips va corecta sistemul dvs.
Asigurati-va ca scrisoarea se afld intr-un loc care poate fi vazuta/vizualizata.

e in cazul in care sistemul interventional de raze X Philips pe care este instalat AneurysmFlow a
fost transferat catre o alta organizatie, va rugam 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.

Confirmam primirea si intelegerea notificdrii urgente in materie de sigurantd in teren anexate si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzator tuturor

utilizatorilor care utilizeaza sistemul (sistemele) afectat(e).

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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