PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Allura Xper, Allura Centron, Azurion i MultiDiagnost-Eleva.
Ryzyko zablokowania sie pedatu przewodowego lub bezprzewodowego przetacznika noznego w

potozeniu wigczonego promieniowania skutkujgcego niezamierzong ekspozycjg na promieniowanie.
15 listopada 2023 r.

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zostata poinformowana o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem
stosowania przewodowych i bezprzewodowych przetacznikdw noznych uzywanych z systemami Philips
Allura Xper, Allura Centron, Azurion i MultiDiagnost-Eleva, ktéry moze skutkowad niezamierzong
ekspozycjg na promieniowanie.

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeAstwa ma na celu poinformowanie:
1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Przewodowe i bezprzewodowe przetgczniki nozne stuzg do sterowania fluoroskopia, ekspozycjg oraz
innymi funkcjami, takimi jak pojedyncza ekspozycja, sterowanie oswietleniem czy przetgczanie pomiedzy
ptaszczyznami promieniowania RTG (w przypadku systemdéw dwuptaszczyznowych).

W momencie zwalniania pedatu przetacznika noznego moze on zablokowac sie w pozycji wtgczonego
promieniowania, skutkujgc niezamierzonym promieniowaniem. Mozliwe przyczyny zablokowania sie
pedatu to:

e nagromadzenie sie na przetgczniku noznym gestych lub lepkich cieczy (np. krwi lub Srodkéw
kontrastowych) wynikajgce z jego nieprawidtowego czyszczenia;

e korzystanie z oston o niewfasciwym rozmiarze lub zaktadanie oston na przetgcznik nozny w
nieprawidfowy sposéb;

e przemieszczenie S$ruby podtrzymujgcej uchwyt (patrz llustracja 1) przetgcznika noznego
skutkujace jej utknieciem we wnetrzu obudowy przetacznika noznego;

e niezamierzone pozostawienie dodatkowe]j sruby w obudowie przetgcznika noznego na etapie
produkgji.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Zablokowanie sie pedatu przetgcznika noznego moze skutkowac niezamierzong ekspozycjg pacjenta na
promieniowanie, co w konsekwencji moze przyczynic sie do rozwoju w populacji oséb obarczonych
wiekszym ryzykiem (dzieci, kobiety ciezarne oraz pacjenci, u ktérych zaobserwowano juz efekty
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oddziatywania promieniowania jonizujgcego) ograniczonych/przejsciowych (deterministycznych)
skutkow ekspozycji na promieniowanie. Ryzyko wystgpienia efektow dtugoterminowych
(stochastycznych) uznano za mato prawdopodobne.

Kolejnym problemem, jaki moze sie pojawi¢ w przypadku préby usuniecia blokady przetacznika

noznego w trakcie procedury (préby przywrdcenia prawidtowego dziatania przetacznika), jest jej
op6znienie. Prawdopodobieristwo wystgpienia odwracalnych lub przejsciowych niepozgdanych
konsekwencji dla zdrowia w zwigzku z opdZnieniem procedury uznano za niskie.

Do tej pory firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych obrazen, do jakich doszto na
skutek zablokowania sie przetgcznikéw noznych.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Przeznaczenie
Szczegbétowe informacje dotyczace przeznaczenia systemow Allura Xper, Allura Centron, Azurion i
MultiDiagnost-Eleva znajdujg sie w dodatku A.

Przetgcznik nozny to urzadzenie sterujgce, ktére zawiera rézne pedaty stuzace do:

o wigczania promieniowania RTG (fluoroskopii, a takze ekspozycji seryjnej lub pojedynczej);

o sterowania innymi funkcjami, takimi jak wigczanie/wytgczanie oswietlenia w pomieszczeniu lub,
w przypadku systeméw dwuptaszczyznowych, przetgczania pomiedzy ptaszczyznami
promieniowania: frontalng i boczng.

Identyfikowanie systemoéw, w ktorych wystepuje opisywany problem
Numery i nazwy modeli 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 przetgcznika noznego, jak
pokazano na ilustracji 1.
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4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy udostepnic¢ wszystkim

uzytkownikom, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

Czyszczenie przetgcznika noznego i korzystanie z oston

Nr referencyjny Philips 2023-IGT-BST-013
Strona2z8



PHILIPS

e Zgodnie z dodatkiem do instrukcji obstugi dotgczonym do niniejszego zawiadomienia:
o nalezy czyscié przetgcznik nozny, aby usung¢ wszystkie geste i lepkie ciecze;

o do ochrony przetgcznika noznego przed zabrudzeniami w trakcie zabiegéw
chirurgicznych nalezy korzystac z ostony.
e Informacje na temat zaktadania ostony oraz wymaganej czestotliwosci czyszczenia zawiera
dodatek do instrukcji obstugi.

Aby obejrzec film demonstracyjny, na ktérym zaprezentowano procedury czyszczenia oraz korzystanie
z ostony zgodnie z zalecaniami podanymi w dodatku do instrukcji obstugi, nalezy przejs¢ na strone
[https://www.learningconnection.philips.com/en/image-guided-therapy-

education/cleaning instructions] lub zeskanowac kod QR.

]
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych metod lub czestotliwosci czyszczenia prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Przemieszczenie sie Sruby
e Nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt przetgcznika noznego jest prawidtowo przymocowany i czy nie
doszto do jego poluzowania. W przypadku poluzowania sie uchwytu nalezy zaprzestaé
korzystania z przetacznika noznego i skontaktowac sie z firmg Philips w celu jego wymiany na
nowy.
e Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi przetgcznika noznego zawartych w dotgczonym do
zawiadomienia dodatku do instrukcji obstugi. Konkretnie:
o Zuchwytu przetacznika noznego nalezy korzystaé wytgcznie w celu podnoszenia i
przestawiania przetgcznika.
o Nie nalezy wchodzi¢ na uchwyt ani na nim stawac.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa oraz niniejszy dodatek do instrukgji
obstugi nalezy dotaczy¢ do dokumentacji systemu.

o W przypadku blokowania sie przetacznika noznego skutkujacego jakgkolwiek niezamierzong emisjg
promieniowania, zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Philips, kontaktujac sie z jej lokalnym
przedstawicielem. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa, Dziat Serwisu.

e Jesli prewencyjne przeglady techniczne systemu nie sg wykonywane przez firme Philips, nalezy
poinformowac wykwalifikowang, upowazniong osobe swiadczgca ustugi serwisowe, aby podczas
wykonywanego co szes¢ miesiecy prewencyjnego przeglgdu technicznego sprawdzita, czy
przetgcznik nozny nie jest zabrudzony. W przypadku stwierdzenia zabrudzen nalezy przypomnieé
uzytkownikowi o koniecznosci jego wyczyszczenia i stosowania ostony zgodnie z informacjami
zawartymi w dodatku do instrukcji obstugi.

e 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
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT Systems w celu rozwigzania problemu
Firma Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia terminu wizyty w celu sprawdzenia stanu

przetgcznika noznego oraz przekazania egzemplarza dodatku do instrukcji obstugi (nr ref. FCO72200545).
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Na podstawie dostepnych informacji stwierdzono, ze przetgczniki nozne mogg by¢ nadal uzywane w
bezpieczny sposdb, o ile przestrzegane sg instrukcje obstugi urzadzenia oraz zalecenia zawarte w
niniejszym pilnym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczeristwa.

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

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi.

Z powazaniem

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

Nr ref.: 2023-IGT-BST-013: systemy Allura Xper, Allura Centron, Azurion i MultiDiagnost-Eleva.
Ryzyko zablokowania sie pedatu przewodowego lub bezprzewodowego przetgcznika noinego w
potozeniu wiaczonego promieniowania skutkujgcego niezamierzong ekspozycja na promieniowanie.

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowos$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy udostepnié wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujgcego problemu oraz przestrzegali instrukcji
obstugi zawartych w dodatku dotyczacych nastepujgcych kwestii:

o Czyszczenie przetqcznika noznego i korzystanie z oston
o Sprawdzanie uchwytu przetacznika noznego
o Obstuga przetacznika noznego

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa oraz dodatek do instrukcji obstugi nalezy
dotaczy¢ do dokumentacji systemu.

e W przypadku blokowania sie przetgcznika noznego skutkujacego jakakolwiek niezamierzong emisjg
promieniowania, zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Philips, kontaktujac sie z jej lokalnym
przedstawicielem. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym 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:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Paristwa
placowke jest bardzo wazne. OdpowiedzZ Panstwa placéwki jest dowodem
wymaganym do monitorowania postepow realizacji akcji naprawczej, o
ktérej mowa w niniejszym pilnym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa.

<W tym miejscu nalezy podac instrukcje dotyczace zwrotu formularza, np. nr faksu lub adres e-mail.
Przyktad: ,Prosimy o odestanie uzupetnionego formularza pocztg e-mail do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com

DODATEK A
Przeznaczenie

Systemy serii Allura Xper, Allura Centron stosuje sie u ludzi w nastepujgcych celach:

e Badania obrazowe naczyn, naczyn serca i uktadu nerwowego, w tym badania
diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie inwazyjne. Obejmujg one m.in. angiografie
naczyn obwodowych, mézgowych, klatki piersiowej oraz jamy brzusznej, a takze
przezskérng 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 stymulatoréw serca oraz zabiegi
elektrofizjologiczne.

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

e Ponadto:
o System Allura Centron nie jest przeznaczony do stosowania w trakcie
zabiegdw chirurgicznych. Jego zastosowanie ogranicza sie wytgcznie do
zabiegdw interwencyjnych.

Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) sg
przeznaczone do nastepujacych zastosowan:
¢ 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 stosowac na hybrydowej sali operacyjnej.
o Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajacych, ktére pozwala
lekarzom skoncentrowac sie na przebiegu badania badz zabiegu.

System MultiDiagnost-Eleva to wielozadaniowy/uniwersalny system przeznaczony do wykonywania
badan obrazowych. W potaczeniu z bardziej specjalistycznymi aplikacjami interwencyjnymi stuzy do
przeprowadzania ogdlnych badan radiograficznych/fluoroskopowych, fluoroskopii, radiografii i
angiografii. Obejmujg one nastepujace badania i struktury anatomiczne:

e Uktad pokarmowy: badania potykania, przetyk, zotgdek, jelito cienkie, okreznica, defektografia,
endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ECPW), cholangiografia rurki T, biopsje
watroby, przezszyjne wewnatrzwatrobowe zespolenie wrotno-uktadowe (TIPS).

e Uktad szkieletowy: badania kosci.
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e Uktad moczowy: IVP, cystografia, nefrolitotomia przezskérna, wymiana cewnika
nefrostomijnego.

e Uktad rozrodczy: histerosalpingografia, zyta dZzwigacza jadra, kawernografia.

e Uktad oddechowy: klatka piersiowa, bronchoskopia, biopsje ptuc.

e Uktad krazenia: wenografia, arteriografia, leczenie trombolityczne, embolizacje, embolektomia,
zaktadanie filtra w zyle gtéwnej dolnej, poszerzanie naczyn, implantacja stentéw.

e |nne: artrografia, mielografia, wstrzykniecia do stawu miedzywyrostkowego, dyskografia,
sjalografia.
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DODATEK B

Informacje o produkcie umozliwiajace zidentyfikowanie przetacznikéw noinych, w ktérych
wystepuje problem.

Przewodowy przetgcznik nozny

Ref / Type Model Ref / Type Model
452270000141|Footswitch CV 3p 4m 459800076023 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
452270000142 |Footswitch CV 3p 4m 459800076024 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
452270000143 |Footswitch CV 3p 4m 459800772191 |Footswitch CV 3p 4m
452270000144 |Footswitch CV 3p 4m 459800772192 Footswitch CV 3p 4m
452270000151 |Footswitch MD 3p 6m 459800772193 |Footswitch CV 3p 4m
452270000152 |Footswitch MD 3p 6m 459800772194 |Footswitch CV 3p 4m
452270000153 |Footswitch MD 3p 6m 459800772201 |Footswitch CV 3p 8m
452270000154 |Footswitch MD 3p 6m 459800772202 Footswitch CV 3p 8m
452270000381|Footswitch CV 3p 8m 459800772203 |Footswitch CV 3p 8m
452270000382 |Footswitch CV 3p 8m 459800772204 |Footswitch CV 3p 8m
452270000383 |Footswitch CV 3p 8m 459800772211|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
452270000384 |Footswitch CV 3p 8m 459800772212|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076001 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772213|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076002 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772214 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076003 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772221|Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076004 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772222|Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076021 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m 459800772223|Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076022 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m 459800772224 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m

Bezprzewodowy przetqcznik nozny:

Ref / Type Model Ref / Type Model
459800415531 |Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772231 |Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)
459800415532 | Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772232|Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)
459800415533 |Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772233 |Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)
459800415534 |Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772261 |Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415535|Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772262 | Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415571 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459800772263 |Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415572 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238191 |Wireless Footswitch 3P
459800415573 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238211 |Wireless Footswitch 4P+2
459800415574 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238231 |Wireless Footswitch 3P
459800415575|Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238251 |Wireless Footswitch 4P+2
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