Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Sistemele Philips Azurion si Allura
Posibila pierdere a functionalitatii de imagistica (Allura/Azurion), pierderea miscarii motorizate (Allura)
sau pierderea datelor (Allura) din cauza Tnvechirii unitatilor de hard disk

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 identificat o potentiald problema de siguranta legata de unitatile de hard disk (HDD) utilizate in
cadrul sistemelor Philips Azurion si Allura. Pe masura ce HDD-urile se uzeaza, in special dupa sase ani de
utilizare, poate creste probabilitatea unei probleme de performanta care poate duce la pierderea
functionalitatii de imagistica (sistemele Allura si Azurion) si, in cazul sistemelor Allura, la pierderea
miscdrii motorizate sau a datelor. 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 HDD-urile folosite Tn PC-urile sistemelor Azurion si Allura pot prezenta o scadere
a performantei pe masurd ce se uzeaza, in special dupa sase ani de utlizare. In functie de PC-ul
sistemului specific in care este instalat HDD-ul afectat, problemele cu un HDD pot sa duca la pierderea
functionalitatii de imagistica. Tn plus, in sistemele Allura, acest lucru poate duce la pierderea miscérii
motorizate sau la pierderea datelor. In unele cazuri, o repornire a sistemului poate restabili temporar
functionalitatea.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Aceastad problema poate duce sau contribui la complicatii procedurale si/sau la intarzierea terapiei,
avand in final consecinte grave negative pentru sanatate. Pacientii care urmeaza interventii complexe
sau urgente pot fi cei mai afectati, deoarece intarzierile sau intreruperile pot afecta fluxul de lucru clinic
si luarea deciziilor.

Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave asupra sdanatatii este improbabila. Philips nu a primit
nicio raportare de vatamari asociate cu aceasta problema.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Seriile Philips Azurion si Allura sunt afectate de aceasta problema. Anexa A la prezenta scrisoare
contine un tabel cu codurile sistemelor si denumirile comerciale, impreuna cu destinatia de utilizare a
sistemelor afectate.
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4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator si care vizeaza reducerea riscurilor pentru

]

pacienti

Distribuiti aceasta notificare urgenta 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 jos.

n cazul in care miscérile motorizate nu sunt disponibile, stativul poate fi repozitionat manual
folosind manerele si comenzile de frana situate pe ambele parti ale stativului. Pentru sistemele
montate pe tavan, radman disponibile miscari manuale longitudinale (1), transversale (2) si rotative
(3) ale stativului. Nota: Miscarile transversale ale stativului (2) sunt disponibile numai pentru
sistemele montate pe tavan cu optiunea FlexMove. Pentru sistemele montate pe podea, raman
disponibile numai miscari rotative (3) ale stativului. Pozitia longitudinald a mesei (4) poate fi reglata
manual, atunci cdnd masa nu este inclinata (vedeti Figura 1 de mai jos).

Figura 1 — Miscdri manuale ale sistemului montat pe tavan (sus) si ale sistemului montat pe podea (jos)

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

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
n care poate fi vazuta/vizualizata.

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

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

. Actiunile planificate de Philips Image Guided Therapy Systems pentru remedierea problemei
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Fhilips va inlocui HOD-urile din toate sistemele afectate. Fhilips se asteapta =3 inceapa nlocuirea HOD-
urilor pana n

septembrie 2026. Un reprezentant local Philips v3 va contacta pentru a programa o vizitd pentru
inlocuirea HOO-urilor din sistemul dys.

W3 asiguram cd mentinerea unui nivel ridicat de sigurantd =i calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Draca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire |3 aceasta problema,
contactati reprezentantul local Philips: service.medical@ ghilips.com, +40 212032000,

Aceastd notificare a fost raportatd agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Philips regretad orice neplacere cauzatd de aceasta problema.

Cu stima,

Marjar Vo

ead of Quellty — 10T Systems
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Formular de raspuns pentru Notificarea URGENTA in materie de

siguranta in teren

Referinta: 2025-IGT-BST-005: Posibila pierdere a functionalitdtii de imagisticd (Allura/Azurion),
pierderea miscarii motorizate (Allura) sau pierderea datelor (Allura) din cauza invechirii HDD-urilor.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curdnd, 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 informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de
mai jos.

e 1n cazul in care miscérile motorizate nu sunt disponibile, stativul poate fi repozitionat manual
folosind manerele si comenzile de frana situate pe ambele parti ale stativului. Pentru sistemele
montate pe tavan, raman disponibile miscari manuale longitudinale (1), transversale (2) si rotative
(3) ale stativului. Nota: Miscarile transversale ale stativului (2) sunt disponibile numai pentru
sistemele montate pe tavan cu optiunea FlexMove. Pentru sistemele montate pe podea, raman
disponibile numai miscari rotative (3) ale stativului. Pozitia longitudinald a mesei (4) poate fi reglata
manual, atunci cand masa nu este inclinata (vedeti Figura 1 de mai jos).

Figura 1 — Miscdri manuale ale sistemului montat pe tavan (sus) si ale sistemului montat pe podea (jos)
e incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, va rugdm sa 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.
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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
n care poate fi vazuta/vizualizata.

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

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 si/sau Allura 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
necesara pentru a monitoriza evolutia acestei notificari urgente in materie de siguranta in teren.

Va rugam sa trimiteti prin email acest formular completat la Philips: CEE_Quality_CR@philips.com.

Referinta Philips C&R 2025-IGT-BST-005



mailto:CEE_Quality_CR@philips.com

Anexa A — Sistemele afectate si utilizarea preconizata

Codul sistemului 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
722015 ALLURA XPER FD20 OR TABLE
722022 ALLURA XPER FD10 OR TABLE
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

722033 Allura Xper FD10 OR Table
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20

722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
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

722221 Azurion 3 M12

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

722400 Allura Centron

Codul sistemului si denumirea comerciald pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului situata
pe stativul sistemului (vedeti Figura 2).

Figura 2 - Etichetd de identificare a sistemului
Destinatie de utilizare

Seria Azurion (in limitele mesei folosite in sala de operatii) este destinata utilizarii pentru a efectua:
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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.

De asemenea:
e Seria Azurion poate fi utilizata intr-o sala de operatie hibrida.

e 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.

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, cerebrala, 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.
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 mesei pentru pacient.

Sistemul Allura Centron (in limitele mesei folosite in sala de operatii) este destinat utilizarii pentru a
efectua:

e Procedurivasculare de diagnostic si interventie (angiograma, angioplastie cu balon, plasarea de
stenturi)

e Diagnostice si interventii cardiace (PCl)

e Implantarea de stimulatoare cardiace si defibrilatoare implantabile

e Electrofiziologie (EP) si ablatie RF

e 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.
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