PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Philips Azurion si Allura cu optiune UPS monofazata
Pierderea potentiala a functionalitatii sistemului

30-iulie-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 devenit constienta de o potentiald problema de siguranta la sistemele Philips Azurion si Allura
configurate cu o sursd de alimentare neintreruptibild (UPS) monofazati. Aceastd NOTA DE ATENTIONARE
URGENTA privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

UPS-ul monofazat este o componenta optionala care poate fi instalata in sistemele Allura si Azurion pentru
a asista o oprire controlata a PC-urilor (computerele care controleaza sistemul) in cazul unei pene de curent
la retea. UPS-ul monofazat furnizeaza energie temporara PC-urilor, permitand sistemului sd salveze datele
ultimei rulari achizitionate Thainte ca PC-urile sa se opreasca.

Philips a identificat ca unele componente interne ale UPS-ului monofazat pot esua. Cand se intampla acest
lucru, va exista o pierdere completa a energiei sistemului, ceea ce va face ca sistemul s3 se opreasca si/sau
sa nu porneasca. Sistemul UPS monofazat poate esua fara avertisment si inainte de orice pana de curent la
retea.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Daca sistemul nu porneste sau se opreste, exista un risc potential de intarziere sau de oprire a procedurii.
intarzierea potentiald a tratarii si/sau oprirea procedurii poate duce la efecte adverse grave asupra sanatatii,
inclusiv posibilitatea de deces, in special atunci cand sistemul este utilizat cu pacienti in 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).

n perioada ianuarie 2022 - mai 2025, Philips a primit 153 de reclamatii legate de sistemele Azurion si 32 de
reclamatii legate de sistemele Allura asociate cu aceasta problema. Niciuna dintre aceste plangeri nu a
raportat vatamari ale pacientilor.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Produsele afectate sunt sistemele Philips Azurion si Allura care sunt configurate cu o optiune UPS
monofazatd. Optiunea UPS monofazata este o optiune pentru sistemele Allura si Azurion. Urmatoarele
sisteme pot fi configurate cu o optiune UPS monofazata:
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Numar Numele produsului Numar produs Numele produsului
produs

722003 Allura Xper FD10 722063 Azurion 3 M12
722005 Allura Xper FD10/10 722064 Azurion 3 M15
722006 Allura Xper FD20 722067 Azurion 7 B12
722008 Allura Xper FD20 Biplane 722068 Azurion 7 B20
722010 Allura Xper FD10 722078 Azurion 7 M12
722011 Allura Xper FD10/10 722079 Azurion 7 M20
722012 Allura Xper FD20 722221 Azurion 3 M12
722013 Allura Xper FD20 Biplane 722222 Azurion 3 M15
722023 Allura Xper FD20 OR Table 722223 Azurion 7 M12
722026 Allura Xper FD10 722224 Azurion 7 M20
722027 Allura Xper FD10/10 722225 Azurion 7 B12
722028 Allura Xper FD20 722226 Azurion 7 B20
722029 Allura Xper FD20/10 722227 Azurion 5 M12
722035 Allura Xper FD20 OR Table 722228 Azurion 5 M20
722038 Allura Xper FD20/20 722282 Azurion 7 M20
722058 Allura Xper FD20/15

722059 Allura Xper FD20/15 cu masa OR

Numarul si denumirea produsului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului (Figura 1).

Figura 1: Locul de aplicare a etichetei de identificare a sistemului

Seria Azurion este destinata utilizarii pentru a efectua:

e Ghidarea imaginii in procedurile de diagnostic, interventie si chirurgie minim invaziva pentru
urmadtoarele domenii de aplicare clinica: proceduri vasculare, non-vasculare, cardiovasculare si
neurologice.

e Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnostice, proceduri chirurgicale interventionale si minim
invazive.

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

Echipamentele din seria Allura sunt destinate a fi utilizate pe pacienti umani pentru a efectuarea de:

e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculard, inclusiv proceduri diagnostice,
interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia periferica, cerebral3,
toracica si abdominala, precum si PTA, plasarea stentului, embolizare 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).
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Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie

4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti

Sistemele afectate potfi utilizate Tn continuare Tn conformitate cu instructiunile de utilizare (IFL,
Distribuiti aceastd notd de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor, astfel incit acestia s8 ia cunostntd de problema, Pastrati aceastd notd de atentionare
urgentd privind siguranta la locul de utilizare Trmpreund cu documentatia sistern ului, pand cind Philips
corecteazd sistemul dvs.

Stakiliti un protocol de urgentd Thainte de toate procedurile de diagnosticare, interventionale si
minim invazive aplicabile, pentru a gestiona situatia Tn cazul Tn care Tn timpul unei proceduri v&
corfruntati cu o problemé.

Tncazulin care sistemul afectata fost transferat citre o altd organizatie, vArugim sé trimiteti o copie
a acestel note de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare organizatiel respective si
s8 informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

Completati si trimiteti formularul de raspuns anexat citre Philips ¢t mai curdnd, Tnsd Tn maxim 30
de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ¢ ati primitnota de atertionare
urgentd privind siguranta la locul de utilizare, ati Tnteles care este problema si care sunt masurile
necesare,

Dach intdmpinati problema raportatd Tn aceastd scrisoare, w8 rugdm s raportati evenimentul citre
Philips prin intermediul reprezentantului local Philips,

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

Philips va exclude optiunea UPS monofazatd din sistemele afectate (deconectind toate conexiunile optiunii
UPS monofazate, dar fard a o indepérta fizic), Acest lucru va dezactiva optiunea UPS monofazatd, prevening

aparitia problemei descrise mai sus, Meconectarea optiunii UPS monofazate nu va afecta utilizarea sistermului

n tirmpul functiondrii normale.

Odatd ce optiunea UPS monof azatd este exclusd, oprirea controlatd si copia de sigurantd a datelor in cazul

unei ntreruperi a alimentarii cu energie electricd a spitalului nu wor mai fi disponibile, ceea ce poate duce la

pierderea ultimei ruldri achizitionate atunci cind Tntreruperea alimentdrii cu energie electricd are loc n
trmpul achizitiel sau la scurt timp dupd achizitia ruldrii. Nu se asteapta pierderi de date de la ultima rulare pe
sistemele Azurion, deoarece aceste sistermne sunt echipate cu unitati Tn stare solidd (S50),

Philips wa contacta toti cientii afectati pentru & programa executarea acestel actvitdti (referintd;
FCG72200594), Incepdnd cu data acestei note de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare,
Philips preconizeazd cd vaincepe 58 excluda optiunea UPS monofazatd pand Tn T4 2025,

Aceastd notificare afost raportatd agentillor de reglementare corespunzitoare,

WA asigur8m ¢ mentinerea unui nivel ridicat de sigurantd si calitate este cea mal mare prioritate a noastra.
Dacd avetl nevoie de informatii suplimentare sau de asistertd cu privire la aceastd problemd, contactati
reprezentantul Philips local: service medical @philips.com , tel, +40212032000,

Philipsregretd orice nepldcere cauzats de aceastd problema,

Cu stima,

Mfarjan Vos

Head of Quality — IGT Systemns
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Formular de rispuns pentru NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind

siguranta la locul de utilizare

Referinta: 2024-IGT-BST-009: Philips Azurion si Allura cu optiune UPS monofazata
Pierderea potentiala a functionalitatii sistemului

Instructiuni: va rugam sa completatisi 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 nota de atentionare
urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si care sunt masurile necesare.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

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

Distribuiti aceasta nota de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor, astfel incat acestia sa ia cunostinta de problema. Pastrati aceasta nota de atentionare
urgentd privind siguranta la locul de utilizare Tmpreuna cu documentatia sistemului, pana cand
Philips corecteaza sistemul dvs.

Stabiliti un protocol de urgentd inainte 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.

n cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, va rugdm s& 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.

Completati si trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, Thsa in maxim 30
de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit nota de atentionare
urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati Inteles care este problema si care sunt masurile
necesare.

Daca intampinati problema raportata in aceasta scrisoare, va rugam sa raportati evenimentul catre
Philips prin intermediul reprezentantului local Philips.

Confirmam primirea si intelegerea 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 Azurion si Allura cu optiune UPS monofazata.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

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

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs.
reprezinta dovada necesara in vederea monitorizarii progresului 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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