PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Sisteme Allura Xper
Deflector de aer lipsa care poate duce la pierderea functionalitatii de imagistica (raze X)

31-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 comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru dosarele dvs.

Stimate client,

Philips a identificat o problema cu o componentd a 190 de PC-uri utilizate cu sistemele Allura Xper, care poate
duce la pierderea functionalitatii de imagistica (raze X). Aceasta Nota de atentionare urgenta privind siguranta
la locul de utilizare are rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a identificat ca o componenta (deflector de aer) poate lipsi la unele PC-uri Nehalem FlexVision-2 care fac
parte din seria Allura Xper.

Deflectorul de aer directioneaza o parte din fluxul de aer in interiorul computerului. Cand nu este instalat,
temperatura placii de captura video a PC-ului FlexVision-2 poate fi in afara intervalului de temperatura specificat,
ceea ce poate duce la o probabilitate crescuta de defectare a placii de captura video. Daca se intampla acest
lucru, nu va fi afisata nicio imagine pe monitorul FlexVision al salii de examinare.

n perioada cuprinsd intre 1 ianuarie 2022 si 12 iunie 2025, Philips a primit 36 de sesizari potential legate de
aceasta problema. Philips nu a primit nicio reclamatie care sa raporteze daune legate de aceasta problema.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Consecintele potentiale asupra sanatatii asociate cu indisponibilitatea afisarii imaginilor cu raze X pe monitorul
FlexVision sunt legate de o potentiald intarziere a tratamentului. intarzierea potentiald poate duce la efecte
adverse grave asupra sanatatii, inclusiv posibilitatea de deces, Tn special atunci cand sistemul este utilizat la
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,
sangerari care pot pune viata in pericol).

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora
Seria Allura

Utilizare propusa: Echipamentele din seria Allura Xper sunt destinate a fi utilizate pe pacienti umani pentru a
efectuarea de:
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e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculara, inclusiv proceduri diagnostice,
interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia periferica, cerebral3,
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.

De asemenea:

o Seria Allura Xper este compatibila cu salile de operatie hibride.

o Sistemele Allura Xper FD 10 sunt compatibile cu sistemele de navigare magnetice specificate.
Seria Allura Xper este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este limitata
la specificatiile tabelului pacientului.

Numarul modelului si denumirea comerciala a celor 190 de sisteme afectate sunt prezentate in tabelul urmator:

Numar model Denumire comerciala
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
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20
722058 Allura Xper FD20/15

*OR — Mese de operatie

Codul de produs si descrierea produsului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata pe
suportul sistemului (Figura 1).

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

Distribuiti aceastd notd de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor utilizatorilor
sisternului, astfel Tncat acestia s8 fie constienti de problerm,

Tn cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, v rugdm s& trimiteti o copie a
acestel scrisori de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare organizatiel respective si =8
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips,

Pastrati aceastd scrisoare de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare Tmpreund cu
docurmentatia sisternului pand cdnd Philips v& corecteazd sistermnul. Asigurati-va c scrisoarea se aflaintr-
un locin care poate fi vAzutd Avizualizata,

Completati si returnati formularul de rspuns inclus Tn aceastd notd de atentionare urgentd privind
siguranta la locul de ufilizare cétre Philips cu promptituding si Tn termen de cel mult 30 de zile de la
primire. Completarea acestui formular confirm& primirea scrisorii de atentionare urgentd privind
siguranta la locul de utilizare siTntelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie Tntreprinse,

Dacd Tntdmpinati problema descrisd Tn aceastd scrisoare, v rugdm s8 o raportati reprezentantului
Philips local.

5. Actiunile planificate de Philips IGT Systems pentru remedierea problemei

Philips wa inspecta PC-urile Nehalemn Flexvision-2 afectate si va instala deflectorul de aer dacd se confirm 8 i
aceasth componeantd lipseste, Philips se asteaptd s8 Thceapd implementarea acestei actiuni Tn dispozitivele
afectate pdnd in noiembrie 2025, Odatd ce este disponibil, reprezentantul dvs, local Philips wéva contacta pentru
a programa o vizit pentru efectuarea acestei activitdti Tn sisternul dws,

Dacd avell nevoie de orice informatii suplimentare saude asistentd cu privire la aceastd problemd, contactati
reprezentantul Philips local: service.medical@philips.cam , tel, +40212032000,

Aceastd notificare a fost raportatd agentiilor de reglementare corespunzitoare,

Philips regretd orice inconvenientd provocatd de aceastd problema.

Custima,

Mfarjan 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: Deflector de aer lipsa care poate duce la pierderea functionalitatii de imagistica (raze X), numér de
referinta Philips C&R 2024-1GT-BST-014.

Instructiuni: va rugam sa completati si sd returnati acest formular catre Philips cat mai curand, insa in maxim
30 de zile de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea scrisorii de atentionare urgenta 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 incat acestia sa fie constienti de problema.

e 1n cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, vd rugdm 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.

e 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 vazuta/vizualizata.

e Completati si returnati formularul de raspuns inclus in aceasta notda 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 scrisorii de atentionare urgenta privind
siguranta la locul de utilizare si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

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

Confirmdm primirea si intelegerea NOTEI DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de
utilizareanexate si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzator
tuturor utilizatorilor care utilizeaza sistemele Philips Allura.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:
Numar de telefon:

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

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs. este dovada
necesard 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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