PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Sistemele Philips Azurion
Uzura mecanica a sistemului de control Float Tabletop (Flotare tablie masa) poate duce la limitarea
functionalitatii sau pierderea miscarilor longitudinale si transversale ale blatului si/sau la laceratii

24-APR-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 identificat o potentiala problema de siguranta in sistemele Philips Azurion, unde miscarile
longitudinale si transversale ale mesei pot fi afectate din cauza uzurii mecanice a sistemului de control
Float Tabletop (Flotare tablie masa) de pe modulul de control. Aceasta notificare urgenta in materie de
siguranta in teren are rolul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a identificat faptul cd sistemul de control Float Tabletop (Flotare tablie masa) de pe modulul de
control al sistemelor Azurion poate suferi uzura mecanica in timp.

Sistemul de control Float Tabletop (Flotare tablie masa) este amplasat pe modulul de control de pe
partea mesei. Cand se actioneaza comanda, franele mesei se decupleaza, permitand reglarea pozitiei
longitudinale sau transversale a mesei.
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Figura 1. Sistem de control Float Tabletop (Flotare tdblie masd) pe modulul de control

n timp, uzura mecanica poate duce la desprinderea, criparea sau ruperea sistemului de control Float
Tabletop (Flotare tablie masd), ceea ce poate duce la reducerea functionalitatii sau indisponibilitatea
miscarii longitudinale si transversale a blatului, precum si la formarea unor margini ascutite.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Reducerea functionalitatii sau indisponibilitatea miscarii longitudinale si transversale a blatului in timpul
utilizarii clinice poate contribui la intarzierea tratamentului, ceea ce poate duce la consecinte grave
asupra sanatatii. Pacientii cei mai expusi riscului sunt cei care sunt supusi unor interventii complexe
si/sau urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de exemplu, accident vascular cerebral
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ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a segmentului ST, hemoragie care pune viata in
pericol).

Deteriorarea mecanica a sistemului de control Float Tabletop (Flotare tablie masa) poate duce, de
asemenea, la formarea unor margini ascutite, care pot provoca leziuni minore (de exemplu, laceratii)
utilizatorului la contact.

Probabilitatea unor efecte adverse grave asupra sanatatii este improbabild. Pana in prezent, nu au fost
raportate vatamari ale pacientilor sau utilizatorilor in legatura cu aceasta problema.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Aceasta problema se aplica sistemelor Azurion care nu sunt configurate cu un maner de translatare
auxiliar optional. Sistemele echipate cu un maner de translatare auxiliar ofera un mijloc alternativ de
control al miscarii longitudinale si transversale a mesei.

Anexa A la prezenta scrisoare enumera codurile sistemelor, denumirile comerciale si destinatia de

utilizare a sistemelor afectate.

4. Actiuni care trebuie intreprinse de utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau utilizatori

e Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor sistemului,
astfel incat acestia sa fie constienti de problema.

e Sistemele afectate pot fi utilizate 1n continuare conform instructiunilor de utilizare si
al instructiunilor de mai jos.

e Daca pozitia dorita nu poate fi obtinuta folosind sistemul de control Float Tabletop (Flotare tablie
masa) pentru miscarea mesei, utilizati miscari alternative ale sistemului (de exemplu, miscarea
suportului) acolo unde este posibil din punct de vedere clinic, pentru a ajusta pozitia relativa dintre
sistem si pacient.

e Evitati contactul cu marginile ascutite in cazul in care sistemul de control Float Tabletop (Flotare
tablie masa) este deteriorat.

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

e Tncazulin 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 VA rugdm sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand,
insd Tn maxim 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.

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

5. Actiunile planificate de Philips Image Guided Therapy Systems pentru remedierea problemei
Philips va instala un maner de translatare auxiliar pe toate sistemele afectate. Un reprezentant Philips
va va contacta pentru a programa implementarea corectiei. Philips preconizeaza ca va incepe
implementarea corectiei pana in iulie 2026.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastrd. Daca aveti nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta
problema, contactati reprezentantul Philips local la: service.medical@philips.com; +40 212032000.
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Aceastd notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.
Fhilips regreta orice nepldcere cauzatd de aceasta problema.

Custima,

fdérian Vas
Heqa of Quaiite IGT-Systems
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Anexa A — Sistemele afectate si utilizarea preconizata

Codul sistemului Denumire comerciala
722063 Azurion 3 M12
722064 Azurion 3 M15
722067 Azurion 7 B12
722068 Azurion 7 B20
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722222 Azurion 3 M15
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722225 Azurion 7 B12
722226 Azurion 7 B20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20
722229 Azurion 3 M12
722230 Azurion 3 M15
722231 Azurion 5 M12
722232 Azurion 5 M20
722233 Azurion 7 M12
722234 Azurion 7 M20
722235 Azurion 7 B12
722236 Azurion 7 B20
722280 Azurion 3 M15
722281 Azurion 5 M20
722282 Azurion 7 M20

Codul sistemului si denumirea comerciala pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata pe
suportul sistemului (Figura 2)

Figura 2- Etichetd de identificare a sistemului

Seria Azurion este destinata utilizarii pentru realizarea urmatoarelor:

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

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

e 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 tabelului privind pacientul.
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Formular de raspuns pentru Notificarea URGENTA in materie de
siguranta in teren

Referinta: Uzura mecanica a sistemului de control Float Tabletop (Flotare tablie masa) al Philips Azurion
poate duce la limitarea functionalitatii sau pierderea miscarilor longitudinale si transversale ale blatului
si/sau la laceratii, C&R 2024-IGT-BST-023

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 in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si masurile necesare.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

e Distribuiti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor sistemului,
astfel incat acestia sa fie constienti de problema.

o Sistemele afectate pot fi utilizate in continuare conform instructiunilor de utilizare si
al instructiunilor de mai jos.

e Daca pozitia doritd nu poate fi obtinuta folosind sistemul de control Float Tabletop (Flotare tablie
masd) pentru miscarea mesei, utilizati miscari alternative ale sistemului (de exemplu, miscarea
suportului) acolo unde este posibil din punct de vedere clinic, pentru a ajusta pozitia relativa dintre
sistem si pacient.

e Evitati contactul cu marginile ascutite in cazul in care sistemul de control Float Tabletop (Flotare
tablie masa) este deteriorat.

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

e Tncazulin 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 VA rugdm sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand,
insd Tn maxim 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.

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

Confirmam primirea si intelegerea notificarii urgente In materie de siguranta in teren anexate si

confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzator tuturor

utilizatorilor care utilizeaza sistemele Philips Azurion.
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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

Referinta Philips C&R 2024-IGT-BST-023 Pagina 6 din 6





