PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren
Sisteme Philips Allura si Azurion
Furtunul de dezaerare al unitatii de racire a tuburilor se poate degrada in timp si poate genera scurgeri
de ulei, ceea ce poate duce la pierderea functionalitatii imagistice sau la expunerea utilizatorilor si/sau
pacientilor la vapori

30-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 aflat despre o posibila problema de siguranta la sistemele Allura si Azurion dotate cu o unitate
de racire a tuburilor de tip CU3101. Furtunul de dezaerare din unitatea de racire a tuburilor se poate
degrada in timp si poate genera scurgeri de ulei, ceea ce ar putea duce la pierderea functionalitatii
imagistice sau, in cazuri rare, la expunerea utilizatorilor si/sau a pacientilor la vapori. Aceasta Notificare
in materie de siguranta in teren are rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Philips a identificat ca furtunul de dezaerare din unitatile de racire a tuburilor de raze X tip CU3101,
fabricate Tntre februarie 2016 si mai 2020, se poate degrada in timp, ceea ce ar putea duce la scurgeri
de ulei.

Scurgerile de ulei pot afecta performanta de racire a tuburilor de raze X. Cand debitul de ulei scade sub
un anumit prag, sistemul trece automat la fluoroscopie cu doza micad si afiseaza mesajul ,Tip de
fluoroscopie cu incdrcare micd selectat: Problemd cu rdcitorul tubului”. Aceasta conditie nu poate fi
rezolvata prin repornirea sistemului.

in conditii normale, orice scurgere de ulei este izolatd in sistem. In cazuri rare de scurgere mai
semnificativa, uleiul poate depasi zona de izolare intentionata. Daca uleiul intra apoi in contact cu
suprafete fierbinti, se pot genera vapori. Acesti vapori pot activa sistemele de detectare a mediului.

2. Pericol/vitamare asociata cu problema

Aceasta problema poate avea ca rezultat pierderea functionalitatii imagistice, ceea ce poate duce sau
contribui la intarzierea terapiei, avand in final consecinte grave negative pentru sanatate. Cei mai expusi
riscului sunt pacientii care sunt 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, hemoragii care pun viata in pericol).

in cazuri rare, scurgerile de ulei pot duce la generarea de vapori, ceea ce poate duce la expunere

temporara la vapori pentru persoanele din zona inconjurdtoare. Acest lucru poate provoca iritatii ale
pielii, ochilor sau sistemului respirator. Cei mai expusi riscului sunt persoanele cu afectiuni respiratorii
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preexistente (de exemplu, astm, boald pumonard obstructivd cronicdl, precum si persocanele grav
bolnave siimunocompromise.

Probahilitatea estimata a unor efecte adverse grave asupra sanatatii este improbabild. Pana Tn prezent,
nu au fost raportate vatdmari ale pacientilor, utilizatorilor sau personalului de service Tn legdturd cu
aceastd problemd.

3. Frodusele afectate si modul de identificara a acestora
Sistemele Philips Allura si Azurion sunt potential afectate de aceastd problema.

Anexa A |a aceastd scrisoare include utilizarea prevdzuta a sistemelor afectate si modul de identificare a
acestora.

4. Misurile care trebuie luate de client/ utilizator si care vizeazd reducerea riscurilor pentru pacienti
sau utilizatori

o Distribuiti aceasta notificare urgenta Tn materie de siguranta Tn teren tuturor utilizatorilor
sistemului, astfel Thoat acestia =3 fie constienti de problema.

s Incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o alts organizatie, v3 rugim s5 trimiteti o
copie a acestei notificari urgente Tn materie de siguranta in teren organizatiei respective =i =3
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

s  Pastrati aceastd notificare urgenta th materie de siguranta ih teren Tpreund cu documentatia
sistemului, pdnd cdnd Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va o3 scrisoarea se afla intr-un
loc Th care poate fi vazuta/vizualizata.

o  Completati si returnati formularul de raspuns inclus Tn aceasta notificare urgents Tn materie de
siguranta in teren catre Philips cu promptitudine si Thtermen de cel mult 30 de zile de la primire.
Frin completarea acestui formular, confirmati ca@ ati primit Notificarea urgenta in materie de
siguranta in teren si cd ati inteles care este problema si care sunt masurile necesare.

# [Dacad ntdmpinati problema descrisa T aceastd scrisoare, wvd rugdm s3 o raportati

reprezentantului Philips local.

5. Actiuni planificate de Philips IGT Systems pentru a corecta problema

incepdnd cu trimestrul 1 al anului 2027, Philips va inlocui furtunul de dezaerare din unitatea de ricire a
tuburilor CU3101 T toate sistemele afectate. Reprezentantul local Philips wi va contacta pentru a
programa o vizitd pentru a Tnlocui furtunul de dezaerare odatd ce este disponibil

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Draca aveti nevoie de irformatii suplimentare sau asistenta cu privire |a aceasta problemd, contactati
reprezentantul local Philips: service.medical @philips.com; +40 212032000.

Philips regretd orice nepldcere cauzatd de aceastd problema.

Cu stima,

M afjarivias
Aead of fuality — 16T Sysrems
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Formular de raspuns la Notificarea URGENTA in materie de siguranta

in teren
Referinta: Furtunul de dezaerare al unitatii de rdcire a tuburilor se poate degrada in timp si poate
dezvolta scurgeri de ulei, ceea ce poate duce la pierderea functionalitatii imagistice sau la expunerea

utilizatorilor si/sau pacientilor la vapori in cazul sistemelor Philips Allura si Azurion. Numarul de referinta
Philips C&R este 2025-IGT-BST-020.

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 care sunt 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.

e Tncazulin care sistemul afectat a fost transferat citre o alt3 organizatie, vd rugdm sa trimiteti o copie
a acestei scrisori de notificare urgenta in materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Pastrati aceasta scrisoare de notificare urgenta in materie de siguranta in teren 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 notificare urgentd in materie de
sigurantd in teren catre Philips cu promptitudine si in termen de cel mult 30 de zile de la primire.
Completarea acestui formular confirma primirea scrisorii de notificare urgenta in materie de
sigurantad in teren si intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

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

Confirmam primirea si intelegerea notificarii urgente Tn 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 Allura si Azurion afectate.

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 necesard 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: CEE_Quality_CR@philips.com
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Anexa A — Sistemele afectate si utilizarea preconizata

Sisteme afectate

Urmatoarele sisteme Allura si Azurion dotate cu o unitate de racire CU3101 sunt potential afectate de
aceasta problema.

Numar model Nume de produse de sistem
722001 Allura Xper FD10C

722002 Allura Xper FD10F

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
722015 Allura Xper FD20 OR Table
722016 Integris H5000 C / Allura 9C
722018 Integris Allura 9

722021 INTEGRIS Allura 9 (biplane)
722023 Allura Xper FD20 OR Table
722025 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722026 Allura Xper FD10

722027 Allura Xper FD10/10

722028 Allura Xper FD20

722029 Allura Xper FD20/10

722030 Integris CV Cesar-Powerpack-Visub-Nicol
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20

722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
722043 Integris Allura 15 & 12 (monoplane)
722044 INTEGRIS Allura 15-12 (biplane)
722058 Allura Xper FD20/15

722059 Allura Xper FD20/15 OR Table
722063 Azurion 3 M12

722064 Azurion 3 M15

722067 Azurion 7 B12

722068 Azurion 7 B20

722078 Azurion 7 M12

722079 Azurion 7 M20

722223 Azurion 7 M12

722224 Azurion 7 M20

722225 Azurion 7 B12

722226 Azurion 7 B20

722228 Azurion 5 M20
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‘ 722400 ‘ Cardio Vascular-Allura Centron

Numele produsului de sistem si numarul modelului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului
situata pe stativul sistemului (Figura 1).

Figura 1- Etichetd de identificare a sistemului

Destinatie de utilizare

Seria Azurion este destinata utilizarii pentru realizarea urmatoarelor:

e Ghidarea imaginii in 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 diagnostice, 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.

o Seria Azurion este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea
pacientului este limitata la specificatiile mesei pentru pacient.

Echipamentele din seria Allura Xper sunt destinate utilizarii la pacienti umani, pentru efectuarea de:

e Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculara, inclusiv proceduri
diagnostice, interventionale si minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia
periferica, cerebrald, toracica si abdominald, 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.

e 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.

o Seria Allura Xper este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea
pacientului este limitata la specificatiile mesei pentru pacient.

Allura Centron consta intr-un sistem monoplan cu o dimensiune a detectorului de 15". Utilizeaza
fluoroscopia cu raze X si imagistica de achizitie pentru proceduri cardiace si periferice:

e Procedurivasculare de diagnostic si interventie (angiograma, angioplastie cu balon, plasarea de
stenturi)
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Diagnostice si interventii cardiace (PCl)

Implantarea de stimulatoare cardiace si defibrilatoare implantabile
Electrofiziologie (EP) si ablatie RF

Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie

Allura Centron este destinat pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este limitata la
specificatiile mesei pentru pacient.

Philips Integris-Allura este un sistem dedicat radiografiei pentru proceduri vasculare de diagnosticare
si interventie.

Sistemul este destinat pentru:

Angiografia de diagnostic si interventionala periferica, abdominala, cerebrala, neuro
aplicatii, aplicatii cardiace si interventii non-vasculare.
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