PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse - HASTER

Philips Allura R8.2.x-system
Softwareproblem, der potentielt kan resultere i tab af billeddannelsesfunktionalitet (rgntgen)

04. juli 2025

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om fortsat sikker og korrekt brug af dit
udstyr

Gennemga venligst fglgende oplysninger med alle medlemmer af dit personale, som skal vaere
opmaerksomme pa indholdet af denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta konsekvenserne af denne
meddelelse.

Gem venligst dette brev til dine optegnelser.

Keere kunde,

Philips har identificeret et softwareproblem, der bergrer Allura R8.2.x-systemer, der er udstyret med en
Certeray-rgntgengenerator. Dette problem kan fgre til midlertidigt tab af billeddannelsesfunktionalitet
(rgntgen). Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse har til formal at informere dig om:

1. Problemets art og under hvilke omstaendigheder det kan opsta

Philips har identificeret et softwareproblem i den interne kommunikationsproces mellem
systemsoftwaren og rgntgengeneratorens firmware. Dette problem kan udlgses i en af fglgende
situationer:

- Situation 1 - Pedaltryk: Nar fodpedalen trykkes ned og slippes hurtigt uden at generere
rentgenstraling (pa grund af kortvarig kontakt), kan systemet komme i en tilstand, hvor der ikke
kan genereres rgntgenstraling. Nar dette opstar, viser systemet ikke nogen meddelelse til
brugeren om, at rgntgen ikke er mulig. En varm genstart kan i nogle tilfeelde afhjeelpe
situationen. En kold genstart vil altid afhjzelpe situationen.

- Situation 2 - Fasefejl: Allura-systemer er designet til automatisk at gendannes efter fasefejl
(en fasefejl er en unormal tilstand, hvor en eller flere fasespandinger falder til (naesten) nul).
Nar der opstar en fasefejl, starter rgntgengeneratorsoftwaren en automatisk
gendannelsesproces for at genoprette systemets fulde funktionalitet, under hvilken
billeddannelsesfunktionen (rgntgen) ikke er tilgeengelig i ca. 5 sekunder. Nar det identificerede
softwareproblem opstar under denne gendannelse, gar kommunikationen med
systemsoftwaren tabt, hvilket resulterer i, at systemet ikke genkender, at generatoren er
genoprettet og er klar til drift. | denne situation viser systemet brugermeddelelsen "Generator
is busy starting up, no X-ray possible" (Generatoren er optaget af at starte, ingen rgntgen
mulig). Hvis fasefejlen registreres af generatoren under optagelsen, viser systemet ogsa
meddelelsen "Run Aborted: Tube Problem" (Kgrsel afbrudt: Rgrproblem). For at gendanne
systemfunktionaliteten kraeves en kold genstart af systemet.

2. Fare/skade forbundet med problemet

Tab af billeddannelsesfunktionalitet (rgntgen) forarsaget af softwareproblemet i en af de to situationer
kan resultere i en forsinkelse af behandlingen. Den potentielle forsinkelse kan resultere i alvorlige
negative helbredsresultater, herunder muligheden for dgd, iseer nar systemet bruges til patienter, der
gennemgar komplekse og/eller presserende indgreb for potentielt livstruende tilstande (f.eks. akut
iskaemisk slagtilfaelde, myokardieinfarkt med ST-segmentelevation, livstruende blgdninger).
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| perioden fra december 2023 til april 2025 har Philips modtaget:

- Ingen klager relateret til pedaltryk-situationen.
- To (2) klager vedrgrte fasefejl-situationen. Ingen af disse klager rapporterede om nogen skader
pa patienten.

3. Bergrte produkter, og hvordan man identificerer dem
Allura Xper-serien (herunder Centron) er beregnet til brug pa mennesker ved udfgrelse af:

e Vaskulaere, kardiovaskulzere og neurovaskulzere billedapplikationer inklusive diagnostiske,
invasive og minimalt invasive procedurer. Dette omfatter f.eks. angiografi af ekstremiteter,
cerebrum, thorax og abdomen, savel som PTA'er, stentplaceringer, emboliseringer og
thrombolyse.

e Hjerte-billedapplikationer, herunder diagnostik, invasive og minimalt invasive procedurer (som
f.eks. PTCA, stentplacering, arterektomier), pacemakerimplantationer og elektrofysiologi (EP).

o |kke-vaskulaere indgreb som draenage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer.

e Desuden glder fglgende:

o Allura Xper-serien (undtagen Centron) er kompatibel med en hybrid operationsstue.

o Allura Xper FD 10-systemerne (undtagen Centron) er kompatible med specificerede
magnetiske navigationssystemer.

o Allura Xper-serien er beregnet til mennesker i alle aldre. Patientens vaegt er begraenset
til patientlejets specifikationer.

Denne rettelse galder for fglgende Philips Allura R8.2.x-systemer:

Systemkode Kommercielt navn
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722035 Allura Xper FD20 operationsleje
722033 Allura Xper FD10 operationsleje
722038 Allura Xper FD20/20
Allura Xper FD20/20
722039 operationsleje
722058 Allura Xper FD20/15
Allura Xper FD20/15
722059 operationsleje

Systemets produktnavn og modelnummer findes pa systemets identifikationsmaerkat, som sidder pa
systemets stander (figur 1). Philips Allura-systemernes softwareversion kan identificeres under opstart
(figur 2).
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Figur 1 - Systemets identifikationsmaerkat Figur 2- Systemets opstartsskaerm

4. Handlinger, der ber traeffes af kunden/brugeren for at forhindre risici for patienter eller brugere

Omdel denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er opmaerksomme
pa problemet.

Undga at trykke pa fodpedalerne og slippe dem hurtigt.

Hvis rgntgenfunktionen ikke er tilgaengelig efter de situationer, der er beskrevet i dette brev,
skal du foretage en kold genstart af systemet pa fglgende made:
o Pa Review Module skal du trykke pa og holde "Power Off" (Sluk) nede.
o Slip knappen, nar indikatorlampen begynder at blinke.
o Nar indikatorlampen holder op med at blinke, skal du vente i 10 sekunder.
o P& Review Module skal du trykke pa og holde "Power On" (Taend) nede.
BEMAZRK: Betjen ikke nogen af kontrolelementerne, mens systemet taendes, da det kan
haemme opstartsprocessen.

Hvis det bergrte system er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du sende en kopi af
brevet med denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til den pagaeldende organisation og informere
Philips om denne overfgrsel via din lokale Philips-repraesentant.

Opbevar brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til
systemet, indtil Philips har udbedret dit system. Sgrg for, at brevet placeres et sted, hvor der er
sandsynlighed for, at det bliver set.

Udfyld og returner den svarformular, der er inkluderet i denne vigtige sikkerhedsmeddelelse, til
Philips straks og senest 30 dage efter modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter
du, at du har modtaget brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet
problemet og de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

Hvis du oplever det problem, der er beskrevet i dette brev, bedes du rapportere det til din lokale
Philips-repraesentant.

5. Handlinger, som Philips IGT Systems har planlagt for at afhjelpe problemet

Philips vil Igse det identificerede problem ved at implementere en softwareopdatering i alle bergrte
systemer.

Philips forventer, at denne software vil blive udsendt i 3. kvartal 2025. Din lokale Philips-repraesentant
vil kontakte dig for at planleegge et besgg for at installere softwareopdateringen, nar den er tilgeengelig.

Denne meddelelse er blevet indberettet til de relevante tilsynsmyndigheder.
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Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support vedrgrende dette problem, skal du kontakte din
lokale Philips-repraesentant:

Telefon 80303035
E-post philips.service@philips.com

Philips beklager den ulejlighed, som dette forhold matte medfgre.

Med venlig hilsen

Peter Jangenfeldt
Head of Services & Solutions Delivery, Nordic
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Svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse

Reference: Softwareproblem, der potentielt medfgrer tab af billeddannelsesfunktionalitet (rentgen),
med Philips Allura R8.2.x-systemer, Philips C&R referencenummer 2025-IGT-BST-002.

Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips omgadende og senest 30 dage efter
modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du, at du har modtaget brevet med den vigtige
sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet problemet og de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Vej:

By/stat/postnummer/land:

Handlinger, som kunden skal udfgre:

e Omdel denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er opmaerksomme pa
problemet.

¢ Undga at trykke pa fodpedalerne og slippe dem hurtigt.

e Hvis rgntgenfunktionen ikke er tilgeengelig efter de situationer, der er beskrevet i dette brev, skal
du foretage en kold genstart af systemet pa fglgende made:

o PaReview Module skal du trykke pa og holde "Power Off" (Sluk) nede.

o Slip knappen, nar indikatorlampen begynder at blinke.

o Narindikatorlampen holder op med at blinke, skal du vente i 10 sekunder.

o Pa Review Module skal du trykke pa og holde "Power On" (Taend) nede.
BEMZRK: Betjen ikke nogen af kontrolelementerne, mens systemet teendes, da det kan
haamme opstartsprocessen.

e Hvis det bergrte system er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du sende en kopi af brevet
med denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til den pagaeldende organisation og informere Philips om
denne overfgrsel via din lokale Philips-reprasentant.

e Opbevar brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til
systemet, indtil Philips har udbedret dit system. Sgrg for, at brevet placeres et sted, hvor der er
sandsynlighed for, at det bliver set.

e Udfyld og returner den svarformular, der er inkluderet i denne vigtige sikkerhedsmeddelelse, til
Philips straks og senest 30 dage efter modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du, at
du har modtaget brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet problemet og
de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

e Hvis du oplever det problem, der er beskrevet i dette brev, bedes du rapportere det til din lokale
Philips-repraesentant

Vi bekraefter modtagelse og forstaelse af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og bekraefter,
at oplysningerne i dette brev er blevet distribueret pa korrekt vis til alle brugere, der handterer Philips
Allura-systemer.

Navn pa den person, der udfylder denne formular:
Underskrift:
Navn med blokbogstaver:
Titel:

Telefonnummer:

E-mailadresse:
Dato (DD / MMM / AAAA):
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Det er vigtigt, at din organisation bekraefter modtagelsen af dette brev. Din organisations svar er det
bevis, der kraeves for at overvage fremskridtene med denne hastemeddelelse om sikkerhed i marken.

Send denne udfyldte formular til FCO.Nordic@philips.com
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