PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Sistemele Philips Azurion
Desprinderea potentiala a suportului furtunului de cablu, care poate avea ca rezultat caderea
componentelor si/sau caderea unei parti a furtunului de cablu

30-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 in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a initiat o actiune in teren legata de suporturile furtunului pentru cablu folosite Tn suspensia pe
plafon a monitorului sistemului Azurion.

Aceasta notificare In materie de siguranta in teren este furnizata pentru a va informa despre o posibila
problema care afecteaza ansamblurile de suporturi ale furtunurilor pentru cablu utilizate in sistemele
fabricate in perioada 20 iulie 2024 — 28 ianuarie 2026. Din cauza fortelor aplicate la deplasarea sau
rotirea monitorului, suruburile sicomponentele din plastic ale suporturilor furtunurilor pentru cablu care
fixeaza furtunul pentru cablu de suspensia de plafon a monitorului se pot slabi si/sau rupe in timp. Daca
acest lucru survine, componentele din plastic si/sau suruburile metalice ale suportului furtunului pentru
cablu pot cddea si/sau o parte a furtunului pentru cablu poate cadea.

Ca masura intermediara de reducere a riscului, Philips a implementat o imbunatatire a fabricatiei menita
sa reducd probabilitatea slabirii suruburilor. Sistemul dvs. a fost fabricat dupa introducerea acestei
imbunatatiri si, prin urmare, probabilitatea ca aceasta problema s3a aparda in sistemul dvs. este
semnificativ redusa.

Desi sistemele fabricate dupa aceasta imbunatatire a procesului au o probabilitate redusa de slabire a
suruburilor, Philips a introdus un ansamblu reproiectat de suport de furtun pentru cablu ca o
imbunatatire permanenta a designului. Ca parte a acestei actiuni in teren, Philips va instala acest
ansamblu actualizat pe sistemul dvs.

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Cand monitorul este mutat sau rotit, furtunul pentru cablu aplica forte pe imbinarile si conexiunile
fixate ale ansamblului suportului furtunului pentru cablu (vezi figura 1). Tn timp, aceste forte pot
determina slabirea si/sau ruperea suruburilor si a partilor din plastic ale suportului furtunului pentru
cablu. Daca acest lucru survine, componentele din plastic si/sau suruburile metalice ale suportului
furtunului pentru cablu pot cddea si/sau o parte a furtunului pentru cablu poate cadea.
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Cand monitorul este mutat sau rotit, furtunul
pentru cablu trage suporturile de furtun pentru
cablu si aplica forte asupra imbinarii si
conexiunilor cu surub (1). Cand aceste conexiuni
se rup, componentele din plastic si/sau
suruburile metalice ale suportului (suporturilor)
de furtun pentru cablu pot cadea si/sau o parte a
furtunului pentru cablu poate cddea (2).

Figura 1

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Caderea componentelor suportului de cablu si/sau caderea furtunului pentru cablu poate duce la
vatamarea unui operator sau a unei persoane din apropiere (de ex., vanatai/contuzii, laceratii, durere,
leziuni la nivelul capului, leziuni ale muschilor/tendoanelor si rigiditate a gatului). Nu se asteapta
consecinte grave asupra sanatatii.

Piesele care cad si/sau o cadere a furtunurilor pentru cablu nu afecteaza functionalitatea sistemului.

Philips nu a primit nicio plangere legata de aceasta problema pentru sistemele aflate in sfera acestei
corectii.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Sistemele Philips Azurion cu monitoare montate pe o suspensie de plafon, fabricate in perioada 20 iulie
2024 - 28 ianuarie 2026, sunt afectate de problema descrisa in aceasta notificare in materie de
siguranta Tn teren.

Anexa A la prezenta scrisoare contine un tabel cu codurile sistemelor si denumirile comerciale,
impreuna cu destinatia de utilizare a sistemelor afectate.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de céitre client/utilizator pentru reducerea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

e Distribuiti aceasta notificare in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor sistemului,
astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de mai sus.
Pastrati aceasta notificare Tn materie de siguranta in teren cu documentatia sistemului, pana
cand Philips corecteaza sistemul dvs.

e incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, vd rugdm s3 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.

e Pastrati aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un
loc in care poate fi vazuta/vizualizata.

e Completati si 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 si ca ati inteles care este problema si care sunt
masurile necesare.
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5. Actiunile planificate de Philips IGT Systems pentru remedierea problemei

Philips vainstala ansamblul reproiectat al suportului furtunului pentru cablu pe sistemele afectate Un
reprezentant de service Philips va va contacta pentru a programa irmplementarea corectiei,

%o asigurdm cd mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Dacd aveti nevoie deinformati suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta problems,
contactati reprezentantul Philips local la Service Medical Philips RO service.medical @philips.com, tel;
+40 212032000,

Philips regreta orice nepldcere cauzata de aceasta problema.

Cu stim 3,

WEarizn Vos
Head of Quallty 16T Svatems
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Formular de raspuns pentru NOTIFICAREA URGENTA iN MATERIE DE
SIGURANTA IN TEREN

Referinta: 2023-IGT-BST-006: Philips Azurion; Desprinderea potentiala a suportului furtunului pentru
cablu, care poate avea ca rezultat cdderea componentelor si/sau cdderea unei parti a furtunului pentru
cablu

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curand, Tnsa 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 sunt problemele si veti lua masurile necesare.
Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

e Distribuiti aceasta notificare in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor sistemului,
astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de mai sus.
Pastrati aceasta notificare in materie de siguranta in teren cu documentatia sistemului, pana
cand Philips corecteaza sistemul dvs.

e 1ncazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o alt3 organizatie, vi rugdm s3 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.

e Pastrati aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un
loc in care poate fi vazuta/vizualizata.

e Completati si 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 si ca ati inteles care este problema si care sunt
masurile necesare.

Confirmam ca am primit si am inteles Notificarea insotitoare urgenta in materie de siguranta pe teren si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii
care gestioneaza 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.
Trimiteti, prin email, acest formular completat si scanat catre: CEE_Quality CR@philips.com.
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Anexa A - Sisteme afectate

Codul . -
sistemului Denumire comerciala
722282 Azurion 7 M20
722281 Azurion 5 M20
722236 Azurion 7 B20
722235 Azurion 7 B12
722234 Azurion 7 M20
722233 Azurion 7 M12
722232 Azurion 5 M20
722231 Azurion 5 M12
722230 Azurion 3 M15
722229 Azurion 3 M12
722228 Azurion 5 M20
722227 Azurion 5 M12
722226 Azurion 7 B20
722225 Azurion 7 B12
722224 Azurion 7 M20
722223 Azurion 7 M12
722222 Azurion 3 M15
722221 Azurion 3 M12
722079 Azurion 7 M20
722078 Azurion 7 M12
722068 Azurion 7 B20

Destinatie de utilizare

Seria Azurion este destinata utilizarii pentru a efectua:

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

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

- De asemenea:

o Seria Azurion poate fi utilizata intr-o sala de operatie hibrida.
o Seria Azurion contine o serie de caracteristici pentru a sprijini un flux de lucru procedural
flexibil si centrat pe pacient.
Seria Azurion este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este
limitata la specificatiile mesei pentru pacient.
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