PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest
Sustavi Philips Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron
Potencijalni gubitak funkcije snimanja zbog praznjenja baterije BIOS-a

03.09. 2025.

U ovom dokumentu sadrZane su vazne informacije za sigurnu i pravilnu upotrebu opreme

Sve ¢lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti.
Vazno je shvatiti znacaj ove obavijesti.

Sacuvajte ovo pismo za svoju evidenciju.

Postovani kupce,

tvrtka Philips identificirala je potencijalni sigurnosni problem povezan s baterijom BIOS-a nekih racunala
koja su dio konfiguracije Philips Allura sustava (Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron). Ova hitna
sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o sljedeéem:

1. Vrsta problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Glavna racunala Nehalem, IP (image processing) racunala Nehalem, racunala Nehalem Flexvision,
racunala Q35 Geo i racunala Ivybridge Geo koja su dio konfiguracije sustava Allura (Allura Xper, Allura
CV20 i Allura Centron) imaju bateriju BIOS-a za oCuvanje konfiguracijskih postavki i vremena kada je
racunalo isklju¢eno, ¢ime se jamci to¢no vrijeme i konfiguracija pri pokretanju.

Prema dizajnu, kada je sustav Allura ukljucen, racunala se napajaju i automatski pokrecu svoju pocetnu
sekvencu koja ukljuuje potpuno pokretanje racunala i operacijskog sustava bez ikakve interakcije
korisnika (npr. nema pritiska na tipku za pokretanje racunala, unosa s tipkovnice ili vjerodajnica za prijavu
na racunalo).

Tvrtka Philips utvrdila je da se baterija BIOS-a mozZe isprazniti brZze nego sto se prvotno ocekivalo tijekom
faze projektiranja. Kada se baterija isprazni, proces pokretanja sustava Allura bit ¢e zaustavljen i sustav
Allura nece se pokrenuti. Ne prikazuju se korisnicke poruke kada je razina napunjenosti niska ili se
baterija isprazni.

2. Opasnost/ozljede povezane s problemom

Ako se problem pojavi, intervencijski rendgenski sustav nece biti dostupan za upotrebu. Potencijalne
zdravstvene posljedice nedostupnosti intervencijskog rendgenskog sustava odnose se na odgodu
terapije. Segment populacije koji je najrizi¢niji su pacijenti kojima je potrebna hitna intervencija zbog
potencijalno po Zivot opasnih stanja (npr. akutni ishemijski mozdani udar, ishemija miokarda s elevacijom
ST-segmenta, krvarenja opasna po Zivot). Odgoda terapije u populaciji koja zahtijeva hitne intervencije
moze doprinijeti daljnjem pogorsanju njihovog ionako kriticnog stanja, a to potencijalno moZe dovesti
do smrti, no vjerojatnost da se to dogodi je malo vjerojatna.

Izmedu sijeCnja 2023. i svibnja 2025. tvrtka Philips zaprimila je 93 prituzbe potencijalno povezane s ovim
problemom. Tvrtka Philips nije primila nikakve prituzbe povezane s ovim problemom prijavljujuéi Stetu.
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3. Zahvaceni proizvodi i kako ih prepoznati

Ovim problemom zahvaceni su sustavi Philips Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron. Dodatak A
ovom pismu ukljucuje tablicu s popisom Sifri sustava i komercijalnih naziva te namjene zahvaéenih
sustava.

4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi dovelo u
opasnost.

Podijelite ovu hitnu sigurnosnu obavijest svim korisnicima ovog sustava kako biste ih upoznali s
problemom.

U slucaju da je zahvaceni sustav prenesen u drugu organizaciju, posaljite kopiju ove hitne
sigurnosne obavijesti toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o ovom prijenosu tako da se
obratite lokalnom predstavniku tvrtke Philips.

Cuvajte primjerak ove hitne sigurnosne obavijesti zajedno s dokumentacijom sustava sve dok
Philips ne ispravi vas sustav. Pobrinite se da se pismo nalazi na mjestu koje je vjerojatno da ¢e se
vidjeti/pregledati.

Ispunite i vratite obrazac za odgovor uklju¢en u ovu hitnu sigurnosnu obavijest tvrtki Philips
odmabh, a najkasnije 30 dana od dana primitka. Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak
hitne sigurnosne obavijesti i razumijevanje problema te potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ako primijetite problem opisan u ovom pismu, prijavite dogadaj tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.

5. Radnje koje é¢e poduzeti tvrtka Philips IGT Systems kako bi se problem rijeSio

Philips ¢e zamijeniti bateriju BIOS-a u svim zahvacenim sustavima. Vas lokalni predstavnik tvrtke Philips
kontaktirat ¢e vas kako biste zakazali posjet terenskom servisnom inZenjeru radi izvrSavanja ove radnje
za koju se ocekuje da ¢e zapoceti u studenom 2025.

Ova obavijest proslijedena je nadleznim regulatornim agencijama.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najvisi nam je prioritet. Ako su vam potrebne dodatne
informacije ili podrska s ovim problemima, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb
Telefon: 01 2330-978, 01 2330-949
Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovic

Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem moZda prouzrocio.

S postovanjem,
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Obrazac za odgovor HITNE sigurnosne obavijesti

Referenca: Potencijalni gubitak funkcije snimanja zbog praznjenja baterije BIOS-a u sustavima Philips
Allura Xper, Allura CV20 i Allura Centron. Philips C&R referentni broj 2024-IGT-BST-017.

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, ne kasnije od 30 dana od primitka.
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak hitne sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema i
potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Ulica:

Grad/drzava/postanski broj/drzava:

Radnje koje trebaju poduzeti kupci:

Podijelite hitnu sigurnosnu obavijest svim korisnicima ovog sustava kako biste ih upoznali s
problemom.

U slu¢aju da je zahvaceni sustav prenesen u drugu organizaciju, posaljite kopiju ove hitne sigurnosne
obavijesti toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o ovom prijenosu tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.

Cuvajte primjerak ove hitne sigurnosne obavijesti zajedno s dokumentacijom sustava sve dok Philips
ne ispravi vas sustav. Pobrinite se da se pismo nalazi na mjestu koje je vjerojatno da ce se
vidjeti/pregledati.

Ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips Respironics odmah, ne kasnije od 30 dana od primitka.
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak hitne sigurnosne obavijesti i razumijevanje
problema te potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ako primijetite problem opisan u ovom pismu, prijavite dogadaj tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.

Potvrdujemo primitak i razumijevanje prateée hitne sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da su
informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju sustavom Allura tvrtke
Philips.

Ime i prezime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:
Titula:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:
Datum (DD / MMM / GGGG):

VaZno je da vasa organizacija potvrdi primitak ovog pisma. Odgovor vase organizacije predstavlja dokaz
potreban za pracenje napretka ove hitne sigurnosne obavijesti.

Ispunjeni obrazac molimo vratiti na: sjurcevic@iit.hr
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Dodatak A — Zahvaéeni sustavi

Broj modela Trgovacki naziv
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

Naziv sustava i broj modela nalazi se na identifikacijskoj naljepnici sustava na postolju sustava (Slika 1).

Slika 1 — Identifikacijska oznaka sustava

Namjena
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Serija Allura Xper

Serija Allura Xper namijenjena je uporabi na ljudskim pacijentima za sljedeée zahvate:
¢ Vaskularne, kardiovaskularne i neurovaskularne slikovne primjene, ukljucujuci dijagnosticke,
intervencijske i minimalno invazivne postupke. To uklju€uje, na primjer, perifernu, cerebralnu,
torakalnu i abdominalnu angiografiju, kao i PTA, postavljanje stenta, embolizaciju i
trombolizu.
¢ KardioloSka snimanja, ukljucujudi dijagnostiku, intervencijske i minimalno invazivne
postupke (kao $to su PTCA, postavljanje stenta, aterektomije), implantacije sréanih stimulatora i
elektrofiziologiju (EP).
* Nevaskularne intervencije, kao $to su drenaze, biopsije i vertebroplastika.
e (Osim toga:

o Serija Allura Xper kompatibilna je s hibridnom operacijskom salom.

Populacija pacijenata:
Serija Allura namijenjena je za sve ljudske pacijente svih uzrasta. TezZina pacijenta ogranicena je
specifikacijom stola za pacijente.

Allura Centron

Ovaj proizvod upotrebljava rendgensku fluoroskopiju i akvizicijsko snimanje za sréane i periferne
postupke:

e Vaskularni dijagnosticki i intervencijski postupci (angiogram, balonska angioplastika, stentiranje)
¢ Kardioloska dijagnostika i intervencije (PCl)

¢ Implantacije sréanih stimulatora i implantabilni defibrilatori

e Elektrofiziologija (EP) i RF ablacija

¢ Nevaskularne intervencije, kao Sto su drenaze, biopsije i vertebroplastika

Serija Allura Centron namijenjena je za sve ljudske pacijente svih uzrasta. TeZina pacijenta ograni¢ena
je specifikacijom stola za pacijente.

Allura CV20
Serija Allura CV20 namijenjena je lije¢nicima (npr. kardiolozima i radiolozima), uz pomo¢ obucenog

bolni¢kog osoblja (npr. medicinskih sestara i laboratorijskih tehnicara), koji su kvalificirani za izvodenje

medicinskih postupaka na ljudima (maksimalne tezine 250 kg) s vjerojatnim unutarnjim bolestima ili

ozljedama za:

¢ Namjenske primjene za vaskularno i karotidno snimanje, ukljuc¢ujudi dijagnosticke i intervencijske
postupke

¢ Primjene snimanja srca, ukljucujuci dijagnostiku, intervencijske postupke, implantacije sréanih
stimulatora i elektrofiziologiju (EP)

¢ Nevaskularne intervencije, kao Sto su drenaze, biopsije i vertebroplastika.
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