PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Ostona silnika rotacji ramienia L jednoptaszczyznowych systeméw Allura i Azurion firmy Philips
montowanych nieruchomo do sufitu moze spas¢

16 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
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa w jednoptaszczyznowych systemach
Allura i Azurion firmy Philips montowanych nieruchomo do sufitu. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawié

Firma Philips wykryta potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa w jednoptaszczyznowych systemach
Allura i Azurion firmy Philips montowanych-do sufitu. Montowane do sufitu ramie L jest wyposazone
w ostone silnika rotacji, ktéra w przypadku kolizji ramienia L z innymi elementami wyposazenia szpitala
(np. lampa operacyjng) moze spas¢. Ostona jest zamocowana za pomoca taricucha bezpieczenstwa.
Niemniej jednak w przypadku kolizji taficuch réwniez moze sie odczepié, przez co ostona moze spasé
na pacjenta, uzytkownika lub osobe znajdujgca sie w poblizu. Zgtoszono pie¢ przypadkdw, w ktdrych
doszto do drobnych obrazen ciata, takich jak sttuczenia i zadrapania. Dotychczas nie zgtoszono zadnego
przypadku powaznych obrazen ciata lub $mierci zwigzanego z opisywanym problemem.

llustracja 1: przyktad odczepionej ostony silnika rotacji ramienia L
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2. Zagroienie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Zagrozenia zwigzane z potencjalnymi problemami z jatowoscig spowodowane odczepieniem sie
ostony:

Ostona moze spas¢, gdy na stole nie ma pacjenta i w poblizu nie znajduje sie operator. W takich
sytuacjach nie wystepujg zadne niepozadane konsekwencje dla zdrowia. Jesli jednak ostona odczepi
sie  w trakcie procedury, moze to spowodowad zanieczyszczenie obszaru jatowego
brudem/mikroorganizmami. Zanieczyszczenie obszaru jatowego moze spowodowa¢ infekcje i/lub
wymagac podjecia odpowiednich srodkéw, aby uniemozliwié jej rozprzestrzenianie sie.

Zagrozenia zwigzane z urazami spowodowanymi spadnieciem ostony:

Jesli ostona spadnie w trakcie procedury, urzadzenie bedzie kontynuowacd prace i nie trzeba bedzie
przerywac leczenia. Ostona wazy mniej niz 1,14 kg. Upadek ostony na pacjenta, uzytkownika lub osobe
znajdujacg sie w poblizu moze spowodowac zadrapania lub sttuczenia.

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

Problem ten dotyczy wszystkich jednoptaszczyznowych systemdéw Allura i Azurion montowanych do
sufitu, patrz ponizsze ilustracja 2 i tabela 1.

=

llustracja 2: problem ten dotyczy tylko jednoptaszczyznowych systeméw montowanych nieruchomo
do sufitu (patrz powyzej)

Tabela 1: lista i opis produktdw, ktdrych dotyczy problem

pr:::ktu Opis produktu
Poly G - OMCP - VISUB - CCD
72246 (H5000)
722001 Allura Xper FD10C
722003 Allura Xper FD10
722006 Allura Xper FD20
722010 Allura Xper FD10
722012 Allura Xper FD20
Stét operacyjny systemu Allura Xper
722015 FD20

Nr referencyjny Philips 2022-IGT-BST-002
Strona2z 6



PHILIPS

722016 Integris H5000 C / Allura 9C
722018 Integris Allura 9
Stét operacyjny systemu Allura Xper
722022 FD10
Stét operacyjny systemu Allura Xper
722023 FD20
722026 Allura Xper FD10
722028 Allura Xper FD20
Stét operacyjny systemu Allura Xper
722033 FD10
Stét operacyjny systemu Allura Xper
722035 FD20
Integris Allura 15 & 12
722043 (jednoptaszczyznowy)
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20

Przeznaczenie

Systemy serii Allura Xper (w tym system Poly G H5000) 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 srddnaczyniowa angioplastyka wiericowa (PTCA),
implantacja stentéw, aterektomie), implantacje stymulatoréw 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) sg
przeznaczone do nastepujacych zastosowan:

e Wykonywanie badan diagnostycznych, interwencyjnych i minimalnie inwazyjnych
zabiegdw chirurgicznych pod kontrolg obrazowania w nastepujacych 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.

Ponadto:

e Systemy serii Azurion mozna stosowac na hybrydowej sali operacyjne;j.

e Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajgcych, ktére pozwalajg
lekarzom lepiej skoncentrowac sie na przebiegu badania badz zabiegu.

Systemy serii Azurion sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Ograniczenia

dotyczace wagi pacjenta sg zalezne od stotu pacjenta.

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw
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e Przechowywac niniejsze Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wraz z dokumentacjg
danego systemu do czasu naprawienia systemu przez firme Philips. Niniejsze zawiadomienie
nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Unikaé¢ kolizji, aby zapobiec obrazeniom ciata pacjentéw badz cztonkéw personelu oraz
uszkodzeniom sprzetu. Nalezy zachowad ostroznosé, aby zapobiec kolizjom ostony silnika
rotacji ramienia L z elementami wyposazenia szpitala (np. lampg operacyjng podczas ruchu
wysiegnika sufitowego i kolizjom z wysiegnikiem sufitowym podczas wykonywania ruchu
ramienia L z wykorzystaniem silnika (patrz instrukcja obstugi systemu Azurion, czes$¢ 2.4 oraz
instrukcja obstugi systemu Allura Basic, czesc¢ 3.6).

e Jedli ostona spadnie w trakcie procedury i nikomu nie stanie sie krzywda, ostone mozna
ponownie przymocowaé lub zdjgé badz zdemontowaé i schowaé, a nastepnie mozna
kontynuowac wykonywanie procedury zgodnie z oceng lekarska.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

e Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od
daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi (na stronie 5) do firmy
Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu
oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems w celu rozwigzania
problemu

W celu rozwigzania tego problemu firma Philips wymieni obecne ostony wszystkich
jednoptaszczyznowych wadliwych systeméw Allura i Azurion montowanych do sufitu nowymi
ostonami silnika rotacji ramienia L (ze Srubami zamiast zaciskéw sprezynowych), aby zagwarantowac
odpornos¢ na kolizje z wyposazeniem zewnetrznym.

Firma Philips skontaktuje sie ze wszystkimi klientami posiadajgcymi wadliwe systemy, aby
zaplanowac wizyte inzyniera serwisu firmy Philips w celu darmowej wymiany ostony silnika rotacji
ramienia L (FCO72200510 w przypadku systeméw Allura firmy Philips oraz systemu Poly G H5000
firmy Philips, FCO72200511 w przypadku systemoéw Azurion firmy Philips).

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem: 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 bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Marja
Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz

odpowiedzi

Dotyczy: ostona silnika rotacji ramienia L systemow Allura i Azurion moze spas¢

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu.
Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

Unikackolizji, aby zapobiec obrazeniom ciata pacjentow badz cztonkédw personelu oraz
uszkodzeniom sprzetu. Nalezy zachowad ostroznosé, aby zapobiec kolizjom ostony silnika
rotacji ramienia L z elementami wyposazenia szpitala (np. lampg operacyjng podczas ruchu
wysiegnika sufitowego i kolizjom z wysiegnikiem sufitowym podczas wykonywania ruchu
ramienia L z wykorzystaniem silnika (patrz instrukcja obstugi systemu Azurion, czes¢ 2.4 oraz
instrukcja obstugi systemu Allura Basic, czes¢ 3.6).

Jesli ostona spadnie w trakcie procedury i nikomu nie stanie sie krzywda, ostone mozna
ponownie przymocowac lub zdjg¢ badz zdemontowac i schowaé, a nastepnie mozna
kontynuowac wykonywanie procedury zgodnie z oceng lekarska.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

Potwierdzamy, ze otrzymaliémy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczerstwa i
zrozumielismy jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy Allura i Azurion.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placéwke jest bardzo
wazne. Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania
postepow w realizacji akcji naprawcze;.
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Data (DD / MMM / RRRR):

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