PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse - HASTER

Philips Allura R8.2-systemer
Firmwareproblem, der potentielt kan fgre til tab af geometribevaegelser

<DD-MMM-AAAA>

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af enheden
fremadrettet

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

Kaere kunde

Philips har konstateret et potentielt sikkerhedsproblem, der bergrer Allura R8.2-systemer udstyret
med en AD7x-patientleje, hvilket potentielt kan fgre til tab af geometribevaegelser. Denne VIGTIGE
sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om:

1. Problembeskrivelse

Manuelle og motoriserede geometribevaegelser kan i nogle tilfeelde efter en system(gen)start vaere
deaktiveret pa grund af et firmwareproblem i Advanced Motion Controller (AMC)'s enkeltaksede
bevagelseskontrolenhed, som bruges pa AD7x-lejerne pa Allura R8.2-systemer. Nar problemet opstar,
vises der ingen besked for brugeren. | denne situation er rgntgenbilleder tilgaengelige. Problemet kan
Igses ved en kold genstart af systemet eller ved at genstarte geometrien.

2. Fare/skade forbundet med problemet

Tab af bevaegelse under klinisk brug kan medfgre eller bidrage til komplikationer i forbindelse med
indgrebet og/eller forsinkelse af indgrebet. Det segment af befolkningen, der er mest udsat, er
patienter, der gennemgar komplekse og/eller akutte indgreb for potentielt livstruende tilstande (f.eks.
akut iskeemisk slagtilfeelde, myokardieinfarkt med ST-segmentelevation, livstruende blgdninger). En
forsinkelse af behandlingen i befolkningen, der kreever akutte indgreb, kan bidrage til yderligere
forvaerring af deres allerede kritiske tilstand, hvilket potentielt kan medfgre dgdelig udgang.

Philips har ikke modtaget rapporter om skader i forbindelse med dette problem pa de enheder, der er
omfattet af denne rettelse.

3. Bergrte produkter, og hvordan man identificerer dem
Bilag A til dette brev indeholder instruktioner om, hvordan man identificerer det bergrte system og
den bergrte lejekonfiguration.
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4. Handlinger kunden/brugeren skal udfgre
e Nar det problem, der er beskrevet i denne meddelelse, opstar, skal geometrien genstartes ved
at fglge trinene beskrevet i brugerhandbogen:
o Tryk pa knappen "Ngdstop" pa kontrolmodulet.
o Pagennemsynsmodulet skal du trykke pa "Teend"-knappen i cirka 2 sekunder.
o BEMZARK: Det kan tage op til 2 minutter at gennemfgre en genstart af geometrien.

e Sgrg for, at denne meddelelse distribueres til alle relevante brugere og opbevares sammen
med enhedens dokumentation, indtil korrigerende handlinger er gennemfgrt.

e Sla denne meddelelse op nzer de bergrte enheder for at referere til den, hvor det er relevant.

e Huvis det bergrte produkt er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du videresende
denne meddelelse til den pageeldende organisation og informere Philips via din lokale
repraesentant.

e Opbevar denne vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet, indtil
Philips har udbedret dit system.

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

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 problemerne og de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

5. Handlinger planlagt af Philips IGT Systems

Philips vil Igse de identificerede problemer ved at implementere en softwareopdatering (R8.2.102.1) i
alle bergrte systemer (ref.: FCO72200674). Philips forventer i gjeblikket, at R8.2.102.1 vil veere
tilgengelig inden fgrste kvartal 2027, forudsat regulatorisk godkendelse.

Din lokale Philips-repraesentant vil kontakte dig for at planlaegge et besgg for implementeringen af
softwareopdateringen, nar den fgrst er tilgaengelig.

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte den lokale Philips-repraesentant: <Kontaktoplysninger for Philips-

reprasentanten udfyldes af region/virksomhed>.

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder i overensstemmelse med de
geeldende bestemmelser.

Philips beklager den ulejlighed, som dette forhold matte medfgre.

Med venlig hilsen

<Navn>, <Funktion>, <Underskrift>
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Svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse

Reference: Firmwareproblem, der potentielt kan fgre til tab af geometribevaegelser i Philips Allura
R8.2-systemer Philips C&R-referencenummer 2025-1GT-BST-026
Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips med det samme og senest 30 dage efter
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af den vigtige sikkerhedsmeddelelse
samt forstaelse af problemet og pakraevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Vej:

By/stat/postnummer/land:
Vi bekraefter modtagelse og forstaelse af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og bekraefter,

at oplysningerne i dette brev er blevet korrekt distribueret til alle brugere, som handterer bergrte
systemer.

Navn pa den person, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn med blokbogstaver:
Titel:

Telefonnummer:
E-mailadresse:

Dato (DD / MMM / AAAA):

Returner venligst denne underskrevne formular <indszet her instruktioner til kunden om, hvordan
formularen skal returneres til Philips, f.eks. e-mailadresse>.
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Bilag A - Bergrte systemer, og hvordan man identificerer dem

De bergrte produkter omfatter de nedenfor anfgrte Philips Allura-systemer (tabel 1), nar de er udstyret
med en hvilken som helst AD7x-patientlejetype:

Systemproduktnavn Modelnummer
Allura Xper FD10 722026

Allura Xper FD10/10 722027

Allura Xper FD20 722028

Allura Xper FD20/10 722029

Allura Xper FD20 operationsleje 722035

Allura Xper FD20/20 722038

Allura Xper FD20/20

operati(?nsleje / 722039

Allura Xper FD20/15 722058

Tabel 1 — Liste over bergrte systemer
Bergrte produkter er identificeret af systemets produktnavn og modelnummer, som kan findes pa

systemets identifikationsmaerkat, som sidder pa systemets stander (figur 1). Philips Allura-systemernes
udgivelsessoftwareversion kan identificeres under opstart (figur 2).

PHILIPS

Release

Figur 1 - Systemets identifikationsmeaerkat Figur 2 - Systemets opstartsskaerm

Tabel 2 (herunder) giver information til at identificere lejetypen. Lejetypen og modelnummeret kan
findes pa lejeidentifikationsmaerkatet, der er placeret ved lejefoden (figur 3).

Lejetype Modelnummer

AD7XNT 30000875326x
30000875329x
30000906201x
45980060532x
45980024923x
AD7XT 30001012598x
45980060531x
45980024915x

Tabel 2 — Patientlejetypemodeller Figur 3 — Lejeidentifikationsmeerkat

A

Philips-reference C&R 2025-IGT-BST-026 Bilag A



