PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron firmy Philips
Potencjalna utrata funkcji obrazowania z powodu wyczerpania baterii systemu BIOS

08 wrzesnia 2025 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
prawidtowego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata potencjalny problem z bezpieczeristwem zwigzany z baterig systemu BIOS
w niektdorych komputerach systemow Allura (Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron) firmy Philips.
Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Komputery: gtéwny Nehalem, przetwarzania obrazow Nehalem, Flexvision Nehalem, geometrii Q35 i
geometrii lvybridge systemdéw Allura (Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron) sg wyposazone w baterie
systemu BIOS, ktdra stuzy do podtrzymywania ustawien konfiguracji sprzetowej oraz zegara czasu
rzeczywistego, gdy komputer jest odtgczony od zasilania, dzieki czemu przy kolejnym uruchomieniu nie
trzeba dokonywac ponownej konfiguracji, a data i godzina sg poprawnie wyswietlane.

Zgodnie z zatozeniami projektowymi w momencie uruchamiania systemu Allura komputery sg wtgczane
i automatycznie inicjujg sekwencje startowa, ktéra obejmuje petne uruchomienie komputera i systemu
operacyjnego bez zadnej interakcji ze strony uzytkownika (np. bez nacisniecia przycisku uruchomienia
komputera, klawisza na klawiaturze lub wprowadzenia danych logowania do komputera).

Firma Philips wykryta, ze bateria systemu BIOS moze wyczerpywacé sie szybciej, niz poczatkowo
przewidywano w fazie projektowania. Gdy bateria jest roztadowana, proces uruchamiania systemu
Allura zostanie zatrzymany, a system Allura nie zostanie uruchomiony. Zanim bateria ulegnie znacznemu
lub catkowitemu roztadowaniu, nie sg wyswietlane zadne komunikaty dla uzytkownika.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku wystgpienia problemu uzycie interwencyjnego systemu RTG nie bedzie mozliwe.
Potencjalne konsekwencje zdrowotne braku dostepnosci interwencyjnego systemu RTG wigzg sie z
opo6znieniem leczenia. Najbardziej zagrozong populacjg sg pacjenci wymagajgcy pilnych zabiegéw
interwencyjnych z powodu standéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostry udar niedokrwienny,
zawat miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, zagrazajgce zyciu krwawienia). Opdznienie leczenia
w przypadku populacji wymagajacej pilnych zabiegéw interwencyjnych moze przyczynic sie do dalszego
pogorszenia ich krytycznego stanu, co moze potencjalnie prowadzi¢ do zgonu, aczkolwiek jest to mato
prawdopodobne.

Od stycznia 2023 r. do maja 2025 r. firma Philips otrzymata 93 zazalenia potencjalnie powigzane z tym
problemem. W zazaleniach otrzymanych przez firme Philips nie informowano jednak o obrazeniach, do
ktérych doszto w zwigzku z tym problemem.
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3. Produkty, ktorych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢

Problem ten dotyczy systemow Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron firmy Philips. Zatgcznik A do
niniejszego zawiadomienia zawiera tabele stanowigcg wykaz kodéw oraz nazw handlowych systemow,
a takze informacje na temat przeznaczenia systemow, ktdrych dotyczy problem.

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenistwa nalezy przekazaé wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

Jesli system, ktdrego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego  pilnego zawiadomienia dotyczagcego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

Przechowywac niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wraz z dokumentacja
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips. Niniejsze zawiadomienie
nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

Wypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i odesta¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego w nim
problemu oraz dziatan, ktére nalezy podja¢.

W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie firmy Philips za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy
Philips.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGT Systems w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips wymieni baterie systemu BIOS we wszystkich systemach, ktorych dotyczy problem. Lokalny
przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu w celu
wykonania wspomnianych czynnosci. Rozpoczecie akcji naprawczej zaplanowano na listopad 2025 r.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanymi problemami prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z o. o., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszwa, Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez ten problem.

Z powazaniem,

7/
- e p—
J/ /. 8

jan Vos

“Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania z powodu wyczerpania baterii systemu BIOS w
systemach Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron firmy Philips. Numer referencyjny Philips C&R:
2024-IGT-BST-017.

Instrukcje: wypetni¢ niniejszy formularz i odestac¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej
niz 30 dni od daty otrzymania. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w
nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod

[ Y A e

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢c wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Jedli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz poinformowanie
firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Przechowywac niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wraz z dokumentacja
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips. Niniejsze zawiadomienie nalezy
umiesci¢ w widocznym miejscu.

e  Woypetni¢ formularz odpowiedzi i odestaé go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz
30 dni od daty otrzymania. Wypetnienie tego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktdre nalezy podjac.

e W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie firmy Philips za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy
Philips.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy powigzane pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumieliSmy jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy Allura firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panistwa placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepéw realizacji
czynnosci zwigzanych z niniejszym pilnym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczeristwa.

Wypetniony formularz nalezy odestac do firmy Philips na adres mailowy serwis.medyczny@philips.com

Numer referencyjny Philips C&R: 2024-IGT-BST-017 Strona 3
z5




PHILIPS

Zatacznik A — systemy, ktérych dotyczy problem

Numer modelu Nazwa handlowa
722001 Allura Xper FD10C
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
722020 Allura Xper FD20 Biplane 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
722031 Allura CV20
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
722400 Cardio Vascular-Allura Centron

Nazwa systemu i numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na jego
pozycjonerze (ilustracja 1).

llustracja 1 — etykieta identyfikacyjna systemu
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Przeznaczenie

Systemy serii Allura Xper

Systemy serii Allura Xper stosuje sie u ludzi w nastepujgcych celach:
¢ Obrazowanie naczyn, naczyn serca, naczyn moézgu, w tym obrazowanie diagnostyczne
i interwencyjne oraz podczas matoinwazyjnych zabiegéw chirurgicznych. Obejmuje to np. angiografie
naczyn obwodowych, mézgu,
klatki piersiowej i brzucha, a takze PTA, zaktadanie stentéw, embolizacje
i trombolize.
¢ Obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne serca, zabiegi interwencyjne i matoinwazyjne
(np. PTCA, zaktadanie stentéw, aterektomie), implantacja stymulatoréow rytmu
i zabiegi elektrofizjologizne (EP).
* Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebroplastyka.
e Pozatym:
o Systemy serii Allura Xper sg zgodne z hybrydowg salg operacyjna.

Populacja pacjentow:
Systemy serii Azurion sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata
pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

Allura Centron

Produkt ten wykorzystuje fluoroskopie i akwizycje RTG obrazéw na potrzeby zabiegéw w obrebie serca

i naczyn obwodowych:

e Zabiegi diagnostyczne i interwencyjne w obrebie naczyn (angiografia, angioplastyka balonowa,
stentowanie)

e Zabiegi diagnostyczne i interwencyjne w obrebie serca (PCl)

¢ Implantacja stymulatoréw rytmu i defibrylatoréw

e Zabiegi elektrofizjologiczne (EP) i ablacji RF

¢ Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebroplastyka

Systemy serii Allura Centron sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Dopuszczalna
masa ciata pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

Allura CV20

System Allura CV20 jest przeznaczony dla lekarzy (np. kardiologéw i radiologdw) posiadajgcych

kwalifikacje do wykonywania — z pomocg przeszkolonego personelu szpitala (pielegniarek i technikow)

— obrazowania diagnostycznego lub interwencyjnego u ludzi (o maksymalnej masie ciata 250 kg) z

mozliwymi chorobami wewnetrznymi lub urazami, takiego jak:

e Obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne naczyn krwionosnych i tetnic szyjnych

¢ Obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne serca, w tym podczas zabiegédw implantacji
stymulatorow rytmu i elektrofizjologicznych

¢ Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebroplastyka
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