PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare

Philips Azurion, Allura Xper, Integris si MultiDiagnost Eleva
Desprinderea potentiala a suportului furtunului de cablu, care poate avea ca rezultat caderea
componentelor si/sau caderea unei parti a furtunului de cablu

22-AUG-2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o potentiald problema de siguranta cu suporturile furtunurilor de cablu ale familiilor
de produse Philips Azurion, Allura Xper, Integris si MultiDiagnost Eleva. Aceastd nota de atentionare
urgenta privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea

Philips a identificat faptul ca, din cauza fortelor aplicate la deplasarea sau rotirea monitorului
sistemului, suruburile si componentele din plastic ale suporturilor furtunurilor de cablu care fixeaza
furtunul de cablu de suspensia de plafon a monitorului se pot sldbi si/sau rupe (consultati Figura 1).
Daca apare aceasta problema, componentele din plastic si/sau suruburile metalice ale suportului
(suporturilor) furtunurilor de cablu pot cddea si/sau o parte a furtunului de cablu poate cadea dupa
detasarea suportului furtunurilor de cablu.

Monitor ceiling
suspension

Cable Hose Carriers Cable hose (it contains monitor cabling)

Figura 1: Atunci cnd monitorul este deplasat sau rotit (sdgeata verde), furtunul de cablu trage
suporturile furtunului de cablu si aplicd forte asupra imbindrii si conexiunilor cu suruburi ale acestora
(caseta galbend).

Referinta Philips nr. 2023-IGT-BST-006 Pagina 1 din 4



PHILIPS

Surub sldbit Surub rupt
Acesta va duce la cdderea furtunului de Acesta va duce la cdderea furtunului de cablu
cablu

Arbore rulment din plastic rupt Carcasd rulment din plastic Carcasd rulment din plastic
ruptd ruptd Aceasta va duce la
cdderea furtunului de cablu
Figura 2: Exemple de suruburi si componente din plastic sldbite si rupte

2. Pericol de vatamare asociate problemei

Caderea componentelor suportului de cablu si/sau caderea furtunului de 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 ’n mod rezonabil consecinte grave asupra sanatatii.

De la data acestei scrisori, Philips a primit opt (8) rapoarte de evenimente in care se afirma c3 au fost
vatamati operatorii (de ex., tdieturi, rani, contuzii, dureri, rigiditate a gatului si dureri de cap).

Philips estimeaza ca 0,0006% dintre suporturile furtunurilor de cabluri de pe teren pot intdmpina
aceasta problema in timpul unei proceduri.

Piesele care cad si/sau o cadere a furtunurilor de cablu nu afecteaza functionalitatea sistemului.
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Sistemele Philips Azurion si Allura Xper cu monitoare montate pe o suspensie de plafon si toate
sistemele Integris si MultiDiagnost Eleva sunt afectate de aceastd problema.

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

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

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

b. Evitati ca operatorii sau persoanele din apropiere sa stea sub suporturile furtunului de cablu,
n special in timpul deplasarii sau al rotirii monitorului sistemului.

c. Evitati amplasarea pacientului sub suporturile furtunului de cablu (de ex., in timpul
transportului).

d. Daca observati suruburi slabite sau rupte si/sau componente din plastic rupte ale suporturilor
furtunurilor de cablu (consultati Figura 2), contactati imediat reprezentantul Philips local.

e. Ca parte a ciclului de intretinere preventiva, Philips va verifica suspensia de plafon a
monitorului, inclusiv suporturile furtunurilor de cablu, asa cum este indicat in Actualizarea
manualului de intretinere preventiva atasata in Anexa B.

o Pastrati o copie a acestei actualizari a Manualului de intretinere preventiva impreuna
cu manualul curent.

o Daca nu apelati la Philips pentru a efectua intretinerea preventivda a sistemului
dumneavoastra, furnizati o copie a actualizarii manualului de intretinere preventiva
furnizorului dumneavoastra de servicii calificat si autorizat.

f. Distribuiti aceasta scrisoare de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare
tuturor utilizatorilor sistemului, astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa
urmeze instructiunile de mai sus. Pastrati aceasta nota de atentionare privind siguranta la
locul de utilizare cu documentatia sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs.

g. Completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat (pagina 4) catre Philips cat mai
curand, insd Tn maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca
ati primit nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care
este problema si veti lua masurile necesare.

5. Actiunile planificate de Philips IGT Systems pentru remedierea problemei

Philips reproiecteaza suporturile furtunurilor de cablu. Dupa ce suporturile furtunurilor de cablu
reproiectate sunt disponibile, Philips va va contacta pentru a programa o vizita pentru instalarea
acestora in sistemul (sistemele) afectat(e) (referinte FCO72200536, FCO72200576 si FCO72200577).
La data prezentei note de atentionare privind siguranta la locul de utilizare, Philips estimeaza ca
solutia va fi disponibila cel tarziu in T3 2025.

Aceasta nota de atentionare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceste probleme,
contactati reprezentantul Philips local la: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenientd provocata de aceastd problema.
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Cu stima,

Marjan Vos
Directorul departamentului de calitate — IGT Systems
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare

Referinta: 2023-IGT-BST-006: Philips Azurion, Allura Xper, Integris si MultiDiagnost Eleva;
Desprinderea potentiald a suportului furtunului de cablu, care poate avea ca rezultat caderea
componentelor si/sau cdderea unei parti a furtunului de cablu

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit scrisoarea de
atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati Tnteles care sunt problemele si veti lua
masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

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

b. Evitati ca operatorii sau persoanele din apropiere sa stea sub suporturile furtunului de cablu,
n special in timpul deplasarii sau al rotirii monitorului sistemului.

c. Evitati amplasarea pacientului sub suporturile furtunului de cablu (de ex., in timpul
transportului).

d. Daca observati suruburi slabite sau rupte si/sau componente din plastic rupte ale suporturilor
furtunurilor de cablu (consultati Figura 2), contactati imediat reprezentantul Philips local.

e. Ca parte a ciclului de intretinere preventiva, Philips va verifica suspensia de plafon a
monitorului, inclusiv suporturile furtunurilor de cablu, asa cum este indicat in Actualizarea
manualului de intretinere preventiva atasata in Anexa B.

o Pastrati o copie a acestei actualizari a Manualului de intretinere preventiva impreuna
cu manualul curent.

o Daca nu apelati la Philips pentru a efectua intretinerea preventivd a sistemului
dumneavoastra, furnizati o copie a actualizarii manualului de intretinere preventiva
furnizorului dumneavoastra de servicii calificat si autorizat.

f. Distribuiti aceasta scrisoare de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare
tuturor utilizatorilor sistemului, astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa
urmeze instructiunile de mai sus. Pastrati aceasta nota de atentionare privind siguranta la
locul de utilizare cu documentatia sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs.

Confirmdm ca am primit si am inteles scrisoarea de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare 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 imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):
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Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs.
reprezintd dovada necesara in vederea monitorizarii progresului acestei note de atentionare urgenta
privind siguranta la locul de utilizare.

Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular prin e-mail la adresa: Post_ Mkt CEE@philips.com
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Anexa A - Sisteme afectate

Codul . - Codul . -
sistemului Denumire comerciala sistemului Denumire comerciala
722282 | Azurion 7 M20 722029 | Allura Xper FD20/10
722281 | Azurion 5 M20 722028 | Allura Xper FD20
722236 | Azurion 7 B20 722027 | Allura Xper FD10/10
722235 | Azurion 7 B12 722026 | Allura Xper FD10
722234 | Azurion 7 M20 722025 | Allura Xper FD20 Biplane cu masa OR
722233 | Azurion 7 M12 722023 | Allura Xper FD20 cu masa OR
722228 | Azurion 5 M20 722021 | INTEGRIS Allura 9 (biplane)
722227 | Azurion 5 M12 722020 | Allura Xper FD20 Biplane cu masa OR
722226 | Azurion 7 B20 722018 | Integris Allura 9
722225 | Azurion 7 B12 722017 | Integris H5000 F / Allura 9F
722224 | Azurion 7 M20 722016 | Integris H5000 C/ Allura 9C
722223 | Azurion 7 M12 722015 | Allura Xper FD20 cu masa OR
722222 | Azurion 3 M15 722013 | Allura Xper FD20 Biplane
722221 | Azurion 3 M12 722012 | Allura Xper FD20
722079 | Azurion 7 M20 722011 | Allura Xper FD10/10
722078 | Azurion 7 M12 722010 | Allura Xper FD10
722068 | Azurion 7 B20 722008 | Allura Xper FD20 Biplane
722067 | Azurion 7 B12 722006 | Allura Xper FD20
722064 | Azurion 3 M15 722005 | Allura Xper FD10/10
722063 | Azurion 3 M12 722003 | Allura Xper FD10
722059 | Allura Xper FD20/15 cu masa OR 722002 | Allura Xper FD10F
722058 | Allura Xper FD20/15 722001 | Allura Xper FD10C
722044 | INTEGRIS Allura 15-12 (biplane) 708038 | MultiDiagnost Eleva cu detector plat
722043 | Integris Allura 15 si 12 (monoplan) 708037 | MultiDiagnost Eleva cu detector plat
722039 | Allura Xper FD20/20 cu masa OR 708036 | MultiDiagnost Eleva
722038 | Allura Xper FD20/20 708034 | MultiDiagnost Eleva cu detector plat
722035 | Allura Xper FD20 cu masa OR 708032 | MultiDiagnost Eleva

722030 | Integris CV Cesar-Powerpack-Visub-Nicol

Destinatie de utilizare

Seria Azurion este destinata utilizarii pentru a efectua:

- Ghidare imagistica in diagnosticare, proceduri chirurgicale interventionale si minim invazive
pentru urmatoarele domenii de aplicare clinica: proceduri vasculare, non-vasculare,

cardiovasculare si neurologice.

- Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnosticare, proceduri chirurgicale interventionale si

minim invazive.
- Inplus:

o Seria Azurion poate fi utilizata Intr-o sala de operatii hibrida.
o Seria Azurion contine un numar de caracteristici pentru sustinerea unui flux de lucru

procedural flexibil si centrat pe pacient.

Seria Azurion este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este

limitata la specificatia mesei pentru pacient.
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Echipamentele din seria Allura Xper sunt destinate utilizarii la pacienti umani, pentru efectuarea de:
- Aplicatii de imagistica vasculara, cardiovasculara si neurovasculara, inclusiv proceduri
diagnostice, interventionale si minim invazive. Aceasta include angiografia periferica,
cerebral3, toracica si abdominald, precum si PTA, plasarea stentului, embolizari si tromboliza.
- 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).
- Interventii non-vasculare, cum ar fi drenaje, biopsii si proceduri de vertebroplastie.
- Inplus:
o Seria Allura Xper (cu exceptia Centron) este compatibila cu salile de operatie hibride.
o Sistemele Allura Xper FD 10 (cu exceptia Centron) sunt compatibile cu sistemele de
navigare magnetice specificate.
Seria Allura Xper este destinata tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului
este limitata la specificatia mesei pentru pacient.

Seria Integris este destinata procedurilor de diagnosticare cardiovasculare, vasculare si terapeutice.
MultiDiagnost Eleva este destinat utilizarii ca sistem multifunctional/universal. R/F general3,

fluoroscopia, radiografia si angiografia pot fi efectuate Tmpreuna cu aplicatii interventionale mai
specializate.
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Anexa B - Actualizarea manualului de intretinere preventiva

1.1.  Suspensie de plafon pentru monitor (sine de plafon)
1.1.1. Examinati cadrul monitorului (Philips Azurion si Allura Xper)

Asigurati-va ca manerele se fixeaza strans.

Asigurati-va ca monitoarele se fixeaza strans.

Examinati rigiditatea fizica a cadrului monitorului.

Daca este cazul, asigurati-va ca suportul cutiei de conexiuni de perete (Wall Connection
Box, WCB) si accesoriile WCB se ataseaza strans.

PwnNRE

1.1.2. Examinati suporturile furtunurilor de cablu (Philips Azurion, Allura Xper, Integris si
MultiDiagnost Eleva)

1. Identificati suporturile furtunurilor de cablu.

2. Asigurati-va ca suporturile mobile pentru furtunuri ale cablurilor functioneaza fara
probleme.

3. Asigurati-va ca suruburile si piulitele suporturilor furtunurilor de cablu sunt fixate
corespunzator.

SD01051886_A_003

Fig. 01: Suporturi de furtun mobile (1+2b) si suporturi de furtun fixe (2a)
4. Verificati atasarea si starea bazei de montare (B)

e Daca exista deteriorari ale bazei de montare (de exemplu, crapaturi sau componente
rupte), Tnlocuiti baza de montare.
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Fig. 02: Baza de montare a suporturilor furtunurilor

5. Asigurati-va ca toate piulitele sunt stranse.
6. Vedeti daca exista un spatiu vizibil.

SD0I001895 LS

Fig. 03: Suspensie suport cu inel ,V” corect si , X” incorect

ki

L
=S

Fig. 04: Suspensie suport tip banand ,VV” corect si ,X” incorect

7. Daca exista un spatiu vizibil pentru un suport cu inel:

Slabiti baza (1) (2x M6).

Slabiti suportul din plastic al bratului (A) cu piulita (D).
Slabiti piulita (C).

Aplicati Loctite 243 pe filetul surubului (B).

Asambilati inelul furtunului cu surubul (B) si piulita (C).
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e Tineti piulita (C) in pozitie, apoi rotiti si strangeti suportul din plastic al bratului (A) cu
piulita (D) pana cand nu mai exista spatiu liber.

SD01051886_A_004
Fig. 05: Suport de furtun de cablu cu inel
8. Daca exista un spatiu vizibil pentru un suport cu carlig:

e Slabiti baza (E) (2x M6).

e Tineti carligul (F) in pozitie si slabiti piulita (C).

e  Sladbiti surubul (B) cu suportul din plastic al bratului (A).

o Aplicati Loctite 243 pe filetul surubului (B) si pe filetul din interiorul carligului (F).

e  Asamblati suportul din plastic al bratului (A) cu surubul (B) si piulita (C).

e Strangeti piulita (C) la bratul din plastic al suportului (A).

o Rotiti si strangeti suportul bratului (A) cu surubul (B) in carlig pana cand nu mai exista

spatiu liber.

Fig. 06: Suport de furtun de cablu cu carlig

9. Montati ansamblul cu baza (2x M6).
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