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NOTĂ DE ATENȚIONARE URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare 
 

Sistemele Philips Allura şi Azurion  
Risc de cădere a pacientului de pe masă asociat cu utilizarea saltelei  

 
13 ianuarie 2025 
 

 
 
Stimate client, 
 
Philips a identificat o posibilă problemă de siguranţă la utilizarea saltelei utilizate cu sistemele Philips Allura şi 
Azurion. Această notă de atenționare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare are scopul de a vă 
informa asupra următoarelor: 
 
1. Problemei şi împrejurărilor în care aceasta poate apărea 
 
Philips a identificat unele situaţii care pot duce la căderea pacientului de pe masă, în legătură cu salteaua 
utilizată pe masa pentru pacient a sistemelor Philips Allura şi Azurion:   

 Salteaua alunecă de pe masă: În timp ce pacientul este transferat de pe masa pentru pacient pe un 
cărucior/targă/ pat de spital şi invers, salteaua se poate mişca şi poate aluneca, ceea ce poate duce la 
căderea pacientului de pe masă. 

 Poziţionarea incorectă a saltelei neuro pe masă: Dacă salteaua neuro este poziţionată în partea de 
sus a mesei, salteaua va acoperi capul neuro al mesei lăsând salteaua nesusţinută în această zonă. 
Pacientul poate cădea dacă, în timpul poziţionării/asigurării confortului, pacientul îşi aşează mâna pe 
partea laterală a capului, unde salteaua nu este susţinută de blatul mesei (a se vedea figura 1).  

 Saltea incorectă utilizată pe masă: Dacă se utilizează o saltea cardiacă (lungă) pe o masă neuro, 
salteaua va acoperi capul neuro al mesei lăsând salteaua nesusţinută în această zonă. Pacientul 
poate cădea dacă, în timpul poziţionării/asigurării confortului, pacientul îşi aşează mâna pe partea 
laterală a capului, unde salteaua nu este susţinută de blatul mesei (a se vedea figura 2).  

 

  
Figura 1 – Poziţionarea incorectă a saltelei neuro Figura 2 – Utilizarea incorectă a saltelei 

 
 

 

Acest document conţine informaţii importante pentru continuarea utilizării corecte şi în 
siguranţă a echipamentului dumneavoastră 

 
Analizaţi informaţiile următoare cu toţi membrii personalului dumneavoastră, care trebuie să cunoască 
conţinutul acestei comunicări. Este important să înţelegeţi implicaţiile acestei comunicări. 

 
Păstraţi această scrisoare în arhiva proprie. 
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2. Pericol/vătămare asociate problemei 

Deplasarea saltelei în timpul transferului pacientului şi/sau poziţionarea incorectă sau utilizarea unei 
saltele incorecte poate duce la căderea pacientului, ceea ce poate duce la vătămarea pacientului (de 
exemplu, hematom/vânătăi, zgârieturi, abraziuni ale pielii, rigiditate, contuzii, hemoragie intracraniană, 
laceraţii mari/complexe) şi poate duce la deces.  

Din ianuarie 2020 până la data acestei scrisori, Philips a primit 7 reclamaţii legate de această problemă. 
Cinci (5) reclamaţii au raportat leziuni, dintre care trei (3) au fost leziuni grave. 

 
 

3. Produsele afectate şi cum le puteţi identifica 

Toate sistemele Philips Allura şi Azurion utilizate cu o saltea Philips sunt afectate.  

Anexa A oferă informaţii despre sistemele Philips Allura şi Azurion şi despre destinaţia lor de utilizare. 

 
 

4. Acţiunile care trebuie întreprinse de către client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienţi 
sau utilizatori 
 
 Distribuiţi această scrisoare de atenționare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare tuturor 

utilizatorilor acestui sistem, astfel încât aceştia să ia la cunoştinţă problema.   

 Urmaţi instrucţiunile suplimentare privind utilizarea saltelei incluse în Anexa B. Aceste instrucţiuni 
includ informaţii privind transferul pacientului şi utilizarea şi poziţionarea corectă a saltelei.  

Informaţiile din această Anexă sunt incluse într-o Anexă la instrucţiunile de utilizare.  În plus, Philips 
creează un Card de referinţă rapidă. Anexa şi Cardul de referinţă rapidă vor fi disponibile începând cu 
sfârşitul lunii martie 2025. Vă rugăm să consultaţi Anexa C cu privire la modul de descărcare a Anexei 
la instrucţiunile de utilizare şi la Cardul de referinţă rapidă.   

 În cazul în care sistemul afectat a fost transferat unei alte organizaţii, vă rugăm să trimiteţi o copie a 
acestei scrisori de atenționare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare către organizaţia 
respectivă şi să informaţi Philips despre acest transfer prin reprezentantul dvs. Philips local. 

 Vă rugăm să completaţi şi să trimiteţi formularul de răspuns anexat către Philips cât mai curând, însă 
în maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmaţi că aţi primit 
scrisoarea de atenționare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare, aţi înţeles care este 
problema şi veţi lua măsurile necesare. 

 În cazul în care apare problema care este raportată în această scrisoare, vă rugăm să raportaţi 
evenimentul către Philips prin intermediul reprezentantului Philips local. 

 
 

5. Acţiunile planificate de Philips Image Guided Therapy Systems pentru remedierea problemei 

Philips informează clienţii cu privire la această problemă prin intermediul acestei scrisoari de atenționare 
URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare. În plus, Philips lansează o Anexă la Instrucţiunile de utilizare 
şi un Card de referinţă rapidă, care vor fi disponibile pentru clienţi la sfârşitul lunii martie 2025.  

Această scrisoare de atenționare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare a fost raportată la 
instituţiile de reglementare corespunzătoare.  
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Formular de răspuns la NOTA DE ATENȚIONARE URGENTĂ privind 
siguranţa la locul de utilizare 

 
Referinţă: 2023-IGT-BST-015: Risc de cădere a pacientului de pe masă asociat cu utilizarea saltelei. 
 
Instrucţiuni: Vă rugăm să completaţi şi să trimiteţi acest formular către Philips cât mai curând, însă în maxim 
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmaţi că aţi primit scrisoarea de atenționare 
urgentă privind siguranţa la locul de utilizare, aţi înţeles care este problema şi măsurile necesare care trebuie 
luate. 

Client/Destinatar/Numele unităţii:  

Stradă şi număr:  

Oraş/Stat/Cod poştal/Ţară:  
 
  Acţiuni de întreprins de către client: 

 Distribuiţi această scrisoare de atenționare urgentă privind siguranţa la locul de utilizare tuturor 
utilizatorilor acestui sistem, astfel încât aceştia să ia la cunoştinţă problema.   

 Urmaţi instrucţiunile suplimentare privind utilizarea saltelei incluse în Anexa B. Aceste instrucţiuni 
includ informaţii privind transferul pacientului şi utilizarea şi poziţionarea corectă a saltelei.  

Informaţiile din această Anexă sunt incluse într-o Anexă la instrucţiunile de utilizare.  În plus, Philips 
creează un Card de referinţă rapidă. Anexa şi Cardul de referinţă rapidă vor fi disponibile începând cu 
sfârşitul lunii martie 2025. Vă rugăm să consultaţi Anexa C cu privire la modul de descărcare a Anexei 
la instrucţiunile de utilizare şi la Cardul de referinţă rapidă.   

 În cazul în care sistemul afectat a fost transferat unei alte organizaţii, vă rugăm să trimiteţi o copie a 
acestei scrisori de atenționare urgentă privind siguranţa la locul de utilizare către organizaţia 
respectivă şi să informaţi Philips despre acest transfer prin reprezentantul dvs. Philips local. 

 În cazul în care apare problema care este raportată în această scrisoare, vă rugăm să raportaţi 
evenimentul către Philips prin intermediul reprezentantului Philips local. 

Confirmăm că am primit şi am înţeles nota de atenționare urgentă privind siguranţa la locul de utilizare şi 
confirmăm că informaţiile din această scrisoare au fost distribuite corespunzător către toţi utilizatorii care 
gestionează sistemul (sistemele) afectat(e). 

 
Numele persoanei care completează acest formular:  
 

Este important ca organizaţia dvs. să confirme primirea acestei scrisori. Răspunsul organizaţiei dvs. 
reprezintă dovada necesară în vederea monitorizării progresului acestei note de atenționare urgentă 
privind siguranţa la locul de utilizare. 

            
Vă rugăm să completaţi şi să trimiteţi acest formular prin e-mail la adresa: Post_Mkt_CEE@philips.com 

Semnătura:  

Nume în clar:  
Funcţie:  
Număr de telefon:  
Adresă de e-mail:  
Data (ZZ.LL.AAAA):  
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       Anexa A 
 
Informaţii despre sistemele Allura şi Azurion 

   
Denumire comercială Codul sistemului  

Allura CV20 722031 

 
Allura Xper FD10 

722003 
722010 
722026 

AlluraXper FD10/10 722005 

722011 
722027 

Allura Xper FD10C 722001 

AlluraXper FD20 722006 
722012 

722028 
AlluraXper FD20 Biplane 722008 

722013 
AlluraXper FD20 Biplane OR 
Table 

722020 
722025 

AlluraXper FD20 OR Table 722023 
722035 

AlluraXperFD20/10 722029 

Allura Xper FD20/20 722038 

AlluraXperFD20/15 722058 

Azurion 3 M12 722063 
722221 

Azurion 3 M15 722064 
722222 
722280 

Azurion 5 M12 722227 

722231 
Azurion 5 M20 722228 

722232 
722281 

Azurion 7 B12 722067 
722225 

722235 
Azurion 7 B20 722068 

722226 
722236 

Azurion 7 M12 722078 
722223 
722233 

Azurion 7 M20 722224 
722079 
722234 
722282 

Cardiovascular-Allura Centron 722400 
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Destinaţie de utilizare 

Echipamentele din seria Allura Xper FD sunt destinate utilizării la pacienţi umani, pentru efectuarea de:  

 Aplicaţii de imagistică vasculară, cardiovasculară şi neurovasculară, inclusiv proceduri diagnostice, 
intervenţionale şi minim invazive. Aceasta include, de exemplu, angiografia periferică, cerebrală, 
toracică şi abdominală, precum şi PTA, plasarea stentului, embolizări şi tromboliză.  

 Aplicaţii de imagistică cardiacă, inclusiv diagnostice, proceduri intervenţionale şi minim invazive (cum 
ar fi PTCA, plasarea stentului, aterectomii), implantări ale stimulatorului cardiac şi electrofiziologie 
(EP).  

 Intervenţii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii şi proceduri de vertebroplastie.  

În plus:  

 Seria Allura Xper FD este compatibilă cu sălile de operaţie hibride. 

Seria Allura este destinată tuturor pacienţilor umani de toate vârstele. Greutatea pacientului este limitată la 
specificaţia mesei pentru pacient. 

Allura Centron utilizează fluoroscopie cu raze X şi imagistică de achiziţie, pentru proceduri cardiace şi 
periferice:  

  Proceduri vasculare de diagnostic şi intervenţionale (angiografie, angioplastie cu balon, stentare)  

 Diagnostice şi intervenţii cardiace (PCI)  

 Implantări de stimulatoare cardiace şi defibrilatoare implantabile  

 Electrofiziologie (EP) şi ablaţia RF  

 Intervenţii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii şi proceduri de vertebroplastie 

Allura CV20 este destinat medicilor (de exemplu, cardiologi şi radiologi), asistaţi de personal instruit al 
spitalului (de exemplu, asistenţi medicali şi tehnicieni de laborator), care sunt calificaţi să efectueze proceduri 
medicale pe oameni (având o greutate maximă de 250 kg) cu posibile boli interne sau leziuni pentru: 

 Aplicaţii de imagistică vasculară şi carotidă dedicate, inclusiv proceduri de diagnosticare şi 
intervenţionale. 

 Aplicaţii de imagistică cardiacă, inclusiv diagnosticare, proceduri intervenţionale, implantări ale 
pacemakerelor şi electrofiziologie (EP). 

 Intervenţii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii şi proceduri de vertebroplastie. 
Seria Allura CV20 este destinată tuturor pacienţilor umani de toate vârstele. Greutatea pacientului este limitată 
la specificaţia mesei pentru pacient. 

Seria Azurion (în limitele mesei folosite în sala de operaţii) este destinată utilizării pentru a efectua: 

 Ghidare imagistică în diagnosticare, proceduri chirurgicale intervenţionale şi minim invazive pentru 
următoarele domenii de aplicare clinică: proceduri vasculare, non-vasculare, cardiovasculare şi 
neurologice. 

  Aplicaţii de imagistică cardiacă, inclusiv diagnosticare, proceduri chirurgicale intervenţionale şi minim 
invazive. 

În plus: 

 Seria Azurion poate fi utilizată într-o sală de operaţii hibridă. 

 Seria Azurion conţine un număr de caracteristici pentru susţinerea unui flux de lucru procedural flexibil 
şi centrat pe pacient. 

Seria Azurion este destinată tuturor pacienţilor umani de toate vârstele. Greutatea pacientului este limitată 
la specificaţia mesei pentru pacient. 
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Anexa B: 
 
Instrucţiuni pentru utilizarea saltelei 
 
Transferul pacientului: 

 

o Comunicaţi în mod clar cu alţi membri ai personalului spitalului în timpul procesului de transfer 
pentru a vă asigura că toată lumea este conştientă de greutatea şi poziţia pacientului. 

o Deschideţi gura pentru aer a saltelei. Deschiderea gurii pentru aer permite extinderea şi contracţia 
saltelei sub greutatea pacientului. 

o Asiguraţi-vă că dispozitivele de transfer al pacientului sunt utilizate corect. 

o Deplasaţi pacientul cu atenţie şi evitaţi mişcările care ar putea cauza alunecarea saltelei. 

o Dacă un pacient se poziţionează singur pe masă, asiguraţi-vă că pacientul ştie că salteaua NU este 
fixată pe masă. 

 

 
 

Figura 1: Exemplu de mişcare a saltelei în timpul transferului sau repoziţionării pacientului, care 
ar putea duce la căderea pacientului 

 
 

Utilizarea saltelei corecte şi poziţionarea saltelei pe masă: 
 

o Asiguraţi-vă că salteaua corespunzătoare este utilizată pe masă (consultaţi figura 2).  

 

 
 

Figura 2: Tipuri de saltele şi poziţia acestora pe masă 
 
 
 
 

o Vă rugăm să reţineţi că salteaua este aşezată pe blatul mesei cu suprafaţa mesei care susţine 
complet salteaua (consultaţi figura 3). 
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Figura 3: Poziţionarea corectă a saltelei pe masă. 
 

o Vă rugăm să ţineţi cont de zona îngustă a blatului mesei neuro. Nu aşezaţi salteaua acolo unde 
blatul mesei nu se află sub saltea. (consultaţi figura 4). 

 

 
 

Figura 4: Poziţionarea incorectă a saltelei neuro şi cardiace pe masă. 
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Anexa C  

 
Instrucţiuni de descărcare a anexei la instrucţiunile de utilizare şi a Cardului de referinţă rapidă 

(QRC) 
 
1. Utilizaţi următorul link de mai jos sau codul QR pentru a accesa centrul cu anexa la instrucţiunile de utilizare 

şi Cardul de referinţă rapidă.  

Link: https://www.usa.philips.com/healthcare/about/support/resource-center 

Cod QR:  

 
 

1. Introduceţi numărul de cod al anexei la instrucţiunile de utilizare sau QRC în câmpul de căutare 
(consultaţi mai jos numerele de cod pentru fiecare limbă). Apoi faceţi clic pe lupă sau apăsaţi 
„enter” 

 

          
 

2. Deschideţi documentul făcând dublu clic pe „Allura, Azurion” 

 
 



      
  
                                      

Referinţă Philips nr. 2023-IGT-BST-015            Pagina 10 din 10 
 
 

 
 
 
Codurile de limbă pentru anexa la instrucţiunile de utilizare şi QRC  
 

 
 
 
 




