PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper, Allura Centron i Azurion firmy Philips
Potencjalna utrata funkcji obrazowania wynikajgca z braku mozliwosci wiaczenia lub przerywanej emisji
promieniowania RTG przy uzyciu przewodowego przetacznika noznego.

16 listopada 2023 r.

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

Nalezy przekazad ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem, ktory
dotyczy przewodowego przetgcznika noznego stosowanego w systemach Allura Xper oraz Azurion firmy
Philips i polega na braku lub przerywanej emisji promieniowania RTG.

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:
1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Przewodowy przetgcznik nozny stuzy do sterowania fluoroskopia, ekspozycjg oraz innymi funkcjami,
takimi jak pojedyncza ekspozycja, sterowanie o$wietleniem czy przetgczanie pomiedzy ptaszczyznami
promieniowania RTG (w przypadku systeméw dwuptaszczyznowych).

Firma Philips wykryta przypadki braku mozliwosci wigczenia promieniowania RTG z poziomu
przewodowego przetgcznika noznego lub jego przerywanej emisji. Problem ten moze by¢ spowodowany
przez:

e Uszkodzenie kabla lub ztgcza kabla przetacznika noznego na skutek zadziatania na kabel duzej
zewnetrznej sity, na przyktad:
o naprezenia zaklinowanego kabla podczas obrotu/pochylania stotu;
o nieumyslnego pociggniecia za kabel podczas przesuwania/przenoszenia sprzetu;
o przejechania po kablu innym sprzetem medycznym;
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e Nieprawidtowe zabezpieczenie ztgcza odprezacza kabla® na etapie instalacji/naprawy lub
uszkodzenie ztacza odprezacza przez zewnetrzne sity oddziatujgce na kabel przetgcznika
noznego. Brak ztgcza odprezacza moze skutkowac odtgczeniem sie kabla od systemu po
zadziataniu na kabel sity.

e Uszkodzenie kabla przetacznika noznego z powodu zaklinowania sie kabla pomiedzy stotem
pacjenta a ostong podstawy kolumny wskutek nieprawidtowego ustawienia podstawy kolumny
stotu i powstania odstepu pomiedzy ostong podstawy kolumny a podtoga.

e Problemy podczas produkcji pewnych komponentdéw przetgcznika noznego lezgce po stronie
dostawcy.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Utrata funkcji obrazowania, ktéra moze wystapi¢ wskutek braku lub przerywanej emisji promieniowania
RTG, moze doprowadzié¢ do opdznienia w postawieniu diagnozy lub przerwaniem zabiegu.

Pacjenci, ktérzy nalezg do grupy najbardziej narazonej na konsekwencje tego problemu to osoby
poddawane ztozonym/ryzykownym i/lub pilnym interwencjom z powodu standw zagrazajgcych zyciu
(np. ostrego udaru niedokrwiennego czy zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST).

W niezwykle rzadkich sytuacjach, kiedy nie sg dostepne zadne $rodki kliniczne, ktére mogtyby zmniejszy¢
powstate zagrozenie (np. uzycie przewodowego przetgcznika noznego w sterowni, przeniesienie
pacjenta do innego pomieszczenia), lub s3 one niewystarczajgce (np. uzycie recznego przetgcznika
ekspozycji, ciggte monitorowanie stanu pacjenta, przywrdcenie i podtrzymanie natlenienia tkanek oraz
terapia farmakologiczna), opdznienie w rozpoczeciu leczenia pacjentdéw wymagajacych podjecia pilnych
interwencji moze przyczynic sie do dalszego pogorszenia sie ich powaznego stanu, co moze potencjalnie
prowadzi¢ do Smierci (czyli wystgpienia krytycznych i katastroficznych skutkdow opdznienia).

Prawdopodobienstwo wystgpienia konsekwencji zdrowotnych na skutek uzycia produktu zostato
ocenione jako niewielkie. Na dzien publikacji niniejszego zawiadomienia firma Philips otrzymata jedno
zgtoszenie, wedtug ktdrego utrata funkcji obrazowania spowodowata obrazenia pacjenta lub przyczynita
sie do ich powstania. Firma Philips szacuje, ze problem braku lub przerywanej emisji promieniowania RTG
w przypadku korzystania z przetacznika noznego moze dotyczy¢ 0,008% przetgcznikdw noznych!?.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
Przeznaczenie
Szczegdtowe informacje dotyczace przeznaczenia systemdw Allura Xper, Allura Centron i Azurion

znajduja sie w dodatku A.

Przewodowy przetagcznik nozny to urzadzenie sterujace, ktére zawiera rézne pedaty stuzace do:
e wigczania promieniowania RTG (fluoroskopii, a takze ekspozycji seryjnej lub pojedynczej);

1 Ztacze odprezacza to obejma z tworzywa sztucznego, ktdra przejmuje naprezenia powstajgce w miejscu
potaczenia kabla przetgcznika noznego z systemem Allura lub Azurion.

2 Szacunki te oparto na danych dotyczacych zazalen zgromadzonych w okresie od wrzeénia 2020 r. do maja 2023 r.
oraz liczby procedur wykonanych przez kazde urzadzenie.
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e sterowania innymi funkcjami, takimi jak wigczanie/wytaczanie oswietlenia w pomieszczeniu lub,
w przypadku systeméw dwuptaszczyznowych, przetaczania pomiedzy ptaszczyznami
promieniowania frontalng i boczna.

Identyfikowanie systeméw, w ktorych wystepuje opisywany problem
Numery i nazwy modeli przewodowych przetgcznikdw noznych, w ktérych wystepuje opisywany problem,
wymieniono w tabeli zawartej w dodatku B do niniejszego zawiadomienia.

Numer oraz nazwa modelu podana jest na etykiecie umieszczonej na spodzie przewodowego przetgcznika
noznego, jak pokazano na ilustracji 1.

llustracja 1.
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikéw

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy udostepnic¢ wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

e Oczekujac na kontrole przetgcznika noznego przez inzyniera serwisu firmy Philips:

o Nalezy unikaé ciggniecia z duzg sitg za kabel przetgcznika noznego, zwtaszcza podczas
obracania stotu, aby unikng¢ uszkodzen kabla i/lub ztgcza kabla.

o Nalezy unika¢ zaklinowania kabla przetacznika noznego pomiedzy ostong podstawy
kolumny a podtoga.

o Nie nalezy zdejmowac¢ ztgcza odprezacza kabla.

e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi przetgcznika noznego podanymi w dodatku do
instrukcji obstugi dotgczonym do niniejszego zawiadomienia, czyli:

o Unikaé najezdzania na kabel przetgcznika noznego innymi urzadzeniami.
o Wykonywac¢ codzienne testy weryfikacyjne przed uzyciem systemu w celu:
o sprawdzenia przetgcznika noznego oraz kabla przetgcznika noznego pod katem
uszkodzen, takich jak rozdarcia, przeciecia lub zarysowania;
o sprawdzenia prawidtowego podtgczenia przetacznika noznego do systemu;
o przetestowania wszystkich pedatéw wszystkich podtgczonych przetacznikéw
noznych pod katem prawidtowego dziatania.
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W przypadku wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia lub jesli ktérakolwiek z czynnosci
zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu i niezwtocznie
skontaktowac sie z pomocg techniczna.

o Jedli przetacznik nozny nie inicjuje emisji promieniowania RTG, nalezy kontynuowac
akwizycje obrazu z uzyciem alternatywnego przetacznika do aktywacji promieniowania
RTG, np. innego przetacznika noznego lub przetgcznika recznego (ekspozycja)
znajdujacego sie w sterowni.

Jesli konserwacja profilaktyczna systemu nie jest wykonywana przez firme Philips, nalezy
przekazac egzemplarz zaktualizowanej instrukcji konserwacji profilaktycznej dotgczonej do
dodatku C niniejszego zawiadomienia wykwalifikowanemu i upowaznionemu serwisowi.

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, niniejszy dodatek do instrukcji obstugi oraz
instrukcje konserwacji profilaktycznej nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu.

W przypadku nieudanej aktywacji przetgcznika noznego incydent ten nalezy zgtosié firmie Philips,
kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips wymienionym w zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa. Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odestac¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT Systems (NL-MF-000001489) w celu rozwigzania problemu

Firma Philips zaktualizowata instrukcje napraw w celu zapewnienia prawidtowego ustawienia stotu i
ostony podstawy kolumny zapobiegajacego powstaniu odstepu pomiedzy ostong podstawy kolumny a
podtoga. Firma Philips zaktualizowata réwniez swojg instrukcje konserwacji prewencyjnej, uzupetniajac
ja o czynnosci pozwalajace zapewnié prawidtowe dziatanie przetgcznika noznego.

Firma Philips przeprowadzi kontrole wszystkich systemoéw, w ktérych wystepuje omawiany problem, aby
sprawdzi¢ prawidtowosc¢ ustawienia podstawy kolumny stotu oraz zamocowania ztacza odprezacza.

Firma Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia wizyty w ramach tej kontroli (nr. ref.
FCO72200534).

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczerstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej

wagi.
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Z powazaniem
%/%@ Ve

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Dotyczy: 2023-IGT-BST-004: systemy Allura Xper, Allura Centron i Azurion
Potencjalna utrata funkcji obrazowania wynikajaca z braku mozliwosci wtgczenia lub przerywanej emisji
promieniowania RTG przy uzyciu przewodowego przefacznika noznego.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odesta¢ niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania pilnych informacji dotyczgcych bezpieczeristwa, zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktére
nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowos¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

o  Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy udostepni¢ wszystkim uzytkownikom,
tak aby mieli oni swiadomos$¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali instrukcji dotyczacych
codziennych testéw weryfikacyjnych zawartych w instrukcji obstugi.

e Oczekujac na kontrole przetacznika noznego przez inzyniera firmy Philips:

o Nalezy unika¢ ciggniecia z duzg sitg za kabel przetacznika noznego, zwtaszcza podczas
obracania stotu, aby unikna¢ uszkodzen kabla i/lub ztacza kabla.

o Nalezy unika¢ zaklinowania kabla przetgcznika noznego pomiedzy ostong podstawy kolumny
a podtoga.

o Nie nalezy zdejmowac ztgcza odprezacza kabla.

o Jesli konserwacja profilaktyczna systemu nie jest wykonywana przez firme Philips, nalezy przekazaé
egzemplarz instrukcji konserwacji profilaktycznej wykwalifikowanemu i upowaznionemu serwisowi.

) Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa oraz niniejszy dodatek z instrukcjami obstugi
przetgcznika noznego i zaktualizowang instrukcje konserwacji profilaktycznej nalezy dotgczy¢ do
dokumentacji systemu.

W przypadku nieudanej aktywacji przetgcznika noznego incydent ten nalezy zgtosié firmie Philips,
kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips wymienionym w zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa, Dziat Serwisu

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa i zrozumielismy
jego tresé¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom
obstugujacym system lub systemy, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

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

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Paristwa placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepéw realizacji

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres mailowy serwis.medyczny@philips.com.
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DODATEK A
Przeznaczenie

Systemy serii Allura Xper i Allura Centron stosuje sie u ludzi w nastepujacych celach:

e Badania obrazowe naczyn, naczyn serca i uktadu nerwowego, w tym badania diagnostyczne,
interwencyjne i zabiegi minimalnie inwazyjne. Obejmujg one m.in. angiografie naczyn
obwodowych, mézgowych, klatki piersiowej oraz jamy brzusznej, a takze przezskérna
angioplastyke balonowg (PTA), implantacje stentéw, embolizacje oraz trombolize.

e Badania obrazowe serca, w tym badania diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie inwazyjne
(takie jak przezskérna srédnaczyniowa angioplastyka wiericowa (PTCA), implantacja stentow,
aterektomie), implantacje stymulatorow serca oraz zabiegi elektrofizjologiczne.

e Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz zabiegi wertebroplastyki.

Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) s
przeznaczone do nastepujacych zastosowan:

e  Wykonywanie badan diagnostycznych, interwencyjnych i minimalnie inwazyjnych zabiegéw
chirurgicznych pod kontrolg obrazowania w nastepujgcych badaniach: badania naczyn, inne niz
naczyn, serca i naczyn oraz uktadu nerwowego.

e Obrazowanie kardiologiczne, w tym badania diagnostyczne oraz interwencyjne i minimalnie
inwazyjne zabiegi chirurgiczne.

e Ponadto:
o Systemy serii Azurion mozna stosowaé na hybrydowej sali operacyjnej.
o Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajacych, ktére pozwalaja

lekarzom skoncentrowac sie na przebiegu badania badz zabiegu.
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DODATEK B

Informacje o produkcie umozliwiajgce zidentyfikowanie przetagcznikéw noznych, w ktérych wystepuje

problem.

Przewodowy przetgcznik nozny

12 NC Opis
452270000141 Przetacznik nozny CV 3p 4m
452270000142 Przetacznik nozny CV 3p 4m
452270000143 Przetacznik nozny CV 3p 4m
452270000144 Przetacznik nozny CV 3p 4m
452270000381 Przetacznik nozny CV 3p 8m
452270000382 Przetacznik nozny CV 3p 8m
452270000383 Przetacznik nozny CV 3p 8m
452270000384 Przetacznik nozny CV 3p 8m
459800076001 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800076002 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800076003 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800076004 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800076021 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800076022 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800076023 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800076024 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800772191 Przetacznik nozny CV 3p 4m
459800772192 Przetacznik nozny CV 3p 4m
459800772193 Przetgcznik nozny CV 3p 4m
459800772194 Przetacznik nozny CV 3p 4m
459800772201 Przetgcznik nozny CV 3p 8m
459800772202 Przetacznik nozny CV 3p 8m
459800772203 Przetgcznik nozny CV 3p 8m
459800772204 Przetgcznik nozny CV 3p 8m
459800772211 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800772212 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800772213 Przetacznik nozny do badan

dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
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459800772214 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 4m
459800772221 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800772222 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800772223 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
459800772224 Przetacznik nozny do badan
dwuptaszczyznowych (4p+2) 8m
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DODATEK C

Zaktualizowane instrukcje konserwacji profilaktycznej przetacznika noznego.

Przetacznik nozny

Czestotliwos¢: Kontrole przeprowadzane co 12 miesiecy.

Rozdziat Kontrole przeprowadzane przez operatora

Przewodowy i bezprzewodowy przetacznik nozny

Nalezy sprawdzié, czy przetgcznik nozny nie jest uszkodzony, np.:
e Pofaczenia kabli

e Kable
e Ostony

Nalezy sprawdzi¢, czy w przetgczniku noznym nie ma uszkodzonych lub luZznych czesci, na przyktad:
e Wewnatrz obudowy (w tym celu nalezy potrzgsngé przetgcznikiem noznym)
e Uchwyt przetagcznika noznego

W przypadku stwierdzenia powaznych uszkodzen lub poluzowania sie czesci przetgcznik nozny nalezy
wymienic zgodnie z instrukcjami naprawy. Nie nalezy otwieraé przetgcznika noznego w celu jego
naprawy lub sprawdzenia.

Nalezy sprawdzi¢ odprezacz ztacza przewodowego przetacznika noznego

Nalezy sie upewnié, ze uzywana obejma kabla spetnia nastepujgce wymogi:

Wymaog Niskie koszty

Minimalna grubos¢ 4,6 mm

Minimalna szerokos¢ | 1,2 mm

Materiat Poliamid (nylon) / materiat
niemetaliczny

Nalezy sprawdzi¢ odprezacz i sposdb poprowadzenia kabla przewodowego przefacznika noznego:

e Obejma kabla uzywana na potrzeby odprezacza:
o Typ obejmy kabla
o Liczba obejm kabla
o Potozenie obejm kabla
e Poprowadzenie kabla (w zaleznosci od obrazka oznaczonego literami ,A”, ,B”, ,,C")
e W przypadku stotu pacjenta AD7NT istnieje mozliwos¢ zastosowania dwéch rodzajow
odprezaczy:
o Odprezacz w formie tulei (ilustracja 4a)
o Odprezacz w formie obejmy kabla (ilustracja 4b)
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e Prawidtowy sposdb poprowadzenia kabla oraz zatozenia odprezacza przedstawiono na
ilustracjach 1-6 ponizej.
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llustracja 1: stoty pacjenta AD7XT i ADZXNT

Liczba obejm kabla: 2 (dwa)

llustracja 3: stét pacjenta AD7

llustracja 4a: Stét pacjenta AD7NT z odprezaczem w formie tulei

Nr referencyjny Philips 2023-IGT-BST-004
Strona 13z 16



PHILIPS

Liczba obejm kabla: 5 (piec)

llustracja 5: Scienna skrzynka potaczen podstawy

Liczba obejm kabla: 2 (dwa)

llustracja 6: Scienna skrzynka potaczen przyrzadéw chirurgicznych
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Liczba obejm kabla: 1 (jeden)

Jesli odprezacz lub poprowadzenie kabla nie sg prawidtowe, nalezy je skorygowac zgodnie z
instrukcjami napraw.

Ostona podstawy kolumny stotu pacjenta AD7X
Stot pacjenta AD7NT, AD7X(N)T
Ostona podstawy kolumny

Nalezy sprawdzi¢ odstep pomiedzy ostong podstawy kolumny a podtoga:

e W przypadku stotu nieobrotowego
o Nalezy sie upewnic, ze odlegtos¢ do ptyty chronigcej przed ptynami wynosi 3—4 mm
o Patrzilustracja 7
e W przypadku stotu obrotowego
o Nalezy sie upewnic, ze odlegtos¢ do ostony kolumny obrotowej wynosi 3—4 mm
o Patrzilustracja 8

llustracja 7: Stét nieobrotowy (AD7NT, AD7XT i AD7XNT)

3-4mm GAP

llustracja 8: Stot obrotowy (AD7NT, AD7XT i AD7XNT)
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Jesli odstep pomiedzy ostonami podstawy kolumny a podtogg nie spetnia powyzszych wymogdw,
nalezy skorygowac pozycje ostony podstawy kolumny zgodnie z instrukcjami napraw.
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