PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy serii Azurion i Allura Xper
Ryzyko utraty mozliwosci wykonywania ruchdw mechanicznych oraz upadku zespotu zawieszenia z
rozwigzaniem FlexMove i ramieniem C

5 lipca 2023 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wtasciwego uzytkowania urzadzenia

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 w systemach Azurion oraz Allura Xper z zainstalowanym opcjonalnym
rozwigzaniem FlexMove potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa, ktore moze stwarzac zagrozenie dla
pacjentdow oraz o0sdb znajdujagcych sie w poblizu. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips stwierdzita, ze z powodu sit wywieranych podczas przemieszczania ramienia C w
systemach Azurion i Allura $ruby podtrzymujgce zawieszenie FlexMove moga sie poluzowac i/lub
peknac, a na zawieszeniu FlexMove mogg pojawic sie pekniecia (patrz ilustracje 1, 2 i 3).

Jesli Sruby mocujace zawieszenie FlexMove do szyny jezdnej poluzuja sie lub pekng albo na
zawieszeniu pojawig sie pekniecia, mogg wystgpi¢ nastepujace problemy:

e Utrata mozliwosci wykonywania poprzecznych ruchéw ramienia C z powodu nieuzasadnionego
wykrycia kolizji na skutek dodatkowego tarcia.

e Utrata mozliwosci wykonywania recznego ruchu zawieszenia FlexMove z powodu
dodatkowego tarcia.

o Wydawanie nietypowych dzwiekdw podczas poprzecznego ruchu ramienia C.

e Utrata stabilno$ci zamocowania ramienia C.

e Upadek zespotu ramienia C (o masie 1500 kg) w przypadku pekniecia / poluzowania sie
wszystkich srub w szynie w osi X.

e Opuszczenie sie zespotu tuku C (do 10 cm, jesli ramie C znajduje sie po jednej stronie szyny; do
5 cm, jesli ramie C znajduje sie posrodku szyn; i 1,5 cm, jesli ramie C jest ustawione w
potozeniu przednim/tylnym) w przypadku pekniecia / poluzowania sie wszystkich $rub w szynie
wosiY.

Do maja 2023 r. firma Philips otrzymata czternascie (14) zazalen zwigzanych z jedenastoma (11)
systemami, w przypadku ktorych zgtoszono poluzowanie i/lub pekniecie $rub. W trzech (3)
przypadkach stwierdzono réwniez wystepowanie peknieé¢. W zadnym z tych przypadkéw nie doszto do
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opuszczenia sie ani upadku zespotu ramienia C. Nie zgtoszono wystgpienia obrazen u pacjentéw lub
uzytkownikow.

Zespét zawieszenia FlexMove

Pekniecia mogg pojawic sie w\

przynajmniej jednym rogu wokét
pasa tgczacego, jak pokazano na
ponizszej ilustracji

/

Zespot ramienia C

llustracja 1

I 0 0 Cztery lokalizacje na szynie w osi X
scl lel (po obu stronach szyny) zawieszenia
short x-rail |long x-rail FlexMove, w ktérych mogg pojawié

sie pekniecia.

S

sc2 ==
llustracja 3
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak mozliwosci wykonywania mechanicznych ruchéw zespotu ramenia C podczas zabiegu moze
spowodowac jego opdznienie i/lub jego przerwanie.

Cho¢ prawdopodobienstwo powaznych obrazen lub $mierci jest niewielkie, nie mozna catkowicie wykluczy¢
ryzyka opuszczenia sie lub upadku zawieszenia z rozwigzaniem FlexMove i tukiem C, co mogtoby
spowodowad rdzne rodzaje obrazen, w tym powazne obrazenia lub $mier¢ pacjenta i/lub osoby
znajdujacej sie w poblizu.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé
Identyfikowanie systemow, w ktorych wystepuje opisywany problem

Problem dotyczy wszystkich systeméw Azurion i Allura Xper z zainstalowanym opcjonalnym
rozwigzaniem FlexMove.

Lista takich systemow zostata zamieszczona w dodatku A niniejszego zawiadomienia. Systemy te mozna
zidentyfikowac po opisie produktu, kodzie produktu i numerze seryjnym (SN), ktére znajdujg sie na
etykiecie identyfikacyjnej systemu pokazanej ponizej.
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llustracja 4. llustracja etykiety identyfikacyjnej systemu (pokazano przyktadowy system Allura)
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llustracja 5. Lokalizacja etykiety identyfikacyjnej systemu

Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie bezposrednio do klientéw posiadajgcych systemy, w
ktérych wystepuje opisywany problem.

Przeznaczenie
Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) sg
przeznaczone do nastepujgcych zastosowan:
¢ Wykonywanie badan diagnostycznych, interwencyjnych i minimalnie inwazyjnych zabiegdéw
chirurgicznych pod kontrolg obrazowania w nastepujgcych badaniach: badania naczyn, inne niz
naczyn, serca i naczyn oraz uktadu nerwowego.
¢ Obrazowanie serca, w tym badania diagnostyczne, interwencyjne i na potrzeby minimalnie
inwazyjnych zabiegdw chirurgicznych.

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

e Badania obrazowe naczyn, naczyn serca i uktadu nerwowego, w tym badania diagnostyczne,
interwencyjne i minimalnie inwazyjne. Obejmujg one angiografie naczyrh obwodowych,
mozgowych, klatki piersiowej oraz jamy brzusznej, a takze przezskérng angioplastyke balonowa
(PTA), implantacje stentéw, embolizacje oraz trombolize.

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

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

Systemy serii Azurion i Allura Xper sg dostepne w konfiguracjach z rozwigzaniem FlexMove.
Rozwigzanie FlexMove umozliwia ustawienie pozycjonera w potozeniu gotowosci, a nastepnie
przesuniecie do pozycji roboczej w trakcie badania lub zabiegu. Po zainstalowaniu zawieszenia z
rozwigzaniem FlexMove pozycjoner przesuwa sie wzdtuz i w poprzek po zamontowanych na suficie
szynach.
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow oraz oséb znajdujacych sie w poblizu

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

o W przypadku dostrzezenia peknie¢ na zawieszeniu rozwigzania FlexMove (patrz ilustracje 2 i 3)
nalezy skontaktowac sie z firma Philips, tak aby kontrole systemu mozna byto przeprowadzi¢
jak najszybcie;j.

o Jesli w obszarze oznaczonym na ponizszej ilustracji literg A znajdujg sie pekniecia,
mozna dalej korzystac z systemu.

o Jesli pekniecia znajdujg sie w obszarze oznaczonym na ponizszej ilustracji literg Ai
ciggna sie do obszaru oznaczonego literg B, firma Philips zaleca zaprzestanie
korzystania z systemu.

llustracja 6. Mozliwe lokalizacje wystepowania peknieé

e Dotyczy to réwniez sytuacji, w ktorych wykonywaniu poprzecznych ruchéw tuku C towarzyszg
nietypowe dzwieki.

¢ Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom w celu poinformowania ich o problemie.

o Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od
daty otrzymania) uzupetnic i odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi (na stronie 7) do firmy
Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego w nim problemu
oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT-Systems (SRN: NL-MF-000001489) w celu
rozwiazania problemu

Firma Philips przeprowadzi kontrole wszystkich wadliwych systemdw, aby:

- sprawdzi¢, czy na zawieszeniu rozwigzania FlexMove nie pojawity sie pekniecia;

- sprawdazié, czy Sruby zawieszenia rozwigzania FlexMove sg prawidtowo zamocowane;
- wymienié wszystkie poluzowane lub pekniete sruby.

Firma Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia wizyty kontroli systemu(-6w) (nr. ref.
FCO72200538). Kontrola ta ma ogromne znaczenie, poniewaz pozwoli firmie Philips na sprawdzenie,
czy problem opisany w niniejszym zawiadomieniu wystepuje w Panstwa systemie. W zwigzku z tym
prosimy o wspotprace z Panstwa strony i jak najszybsze zaplanowanie wizyty.

Jesli wymiana poluzowanych lub peknietych srub nie bedzie mozliwa w trakcie wizyty lub jesli w jego
toku wykryte zostang pekniecia, firma Philips zaplanuje kolejng wizyte majgcg na celu wymiane $rub
i/lub zawieszenia rozwigzania FlexMove.
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Na podstawie posiadanych przez nas informacji wynika, ze systemy mogg by¢ nadal uzywane w
sposob bezpieczny przez co najmniej rok od podjecia opisanych dziatan. Nasi specjalisci intensywnie
pracujg nad znalezieniem trwatego rozwigzania, ktére zostanie wdrozone przez firme Philips
mozliwie najszybciej. Dziekujemy za wspotprace w zakresie wykonywania czynnosci, o ktérych mowa
W niniejszym zawiadomieniu.
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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, serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Dsretz L ack

Dorota Lech
Quality Manager
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz

odpowiedzi
Dotyczy: ryzyko utraty mozliwosci wykonywania ruchéw mechanicznych oraz upadku zawieszenia
rozwigzania FlexMove Carriage z tukiem C uzywanego w systemach Azurion i Allura Xper), akcja
naprawcza nr FCO 72200538.

Instrukcje: prosimy o jak najszybsze wypetnienie i zwrot niniejszego formularza do firmy Philips.
Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktore
nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

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

Dziatania podejmowane przez klienta:

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

e W przypadku pojawienia sie peknie¢ na zawieszeniu rozwigzania FlexMove (patrz
ilustracje 2 i 3) nalezy skontaktowac sie z firma Philips, tak aby kontrole systemu mozna byto
przeprowadzi¢ jak najszybciej, a takze:

o Jesli pekniecia znajdujg sie w obszarze oznaczonym na ilustracji 6 literg A, mozna dalej
korzystac z systemu.

o Jesli pekniecia znajduja sie w obszarze oznaczonym na ilustracji 6 literg A i ciaggng sie do
obszaru oznaczonego literg B, firma Philips zaleca zaprzestanie korzystania z systemu.

e Dotyczy to réwniez sytuacji, w ktorych wykonywaniu poprzecznych ruchéw tuku C towarzyszg
nietypowe dzwieki.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom w celu poinformowania ich o problemie.

e Prosimy jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odestac niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym system Philips Allura/Azurion.

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
Panstwa placéwke jest bardzo wazne. Odpowiedz Panstwa placéwki
jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw realizacji
akcji naprawczej, o ktérej mowa w niniejszym zawiadomieniu.

Wypetniony formularz nalezy odestaé do firmy Philips serwis.medyczny@philips.com.
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Dodatek A

Kod produktu

Opis produktu

Numer seryjny

722010

Allura Xper FD10

1060, 1163, 1164, 1364

722012

Allura Xper FD20

1014, 1019, 1034, 1054, 1063,
1077, 1113, 1187, 1212, 1218,
1219, 1229, 1254, 1306, 1327,
1333, 1335, 1337, 1344, 1356,
1369, 1399, 1406, 1433, 1439,
1504, 1537, 1555, 1589, 1633,
1676, 1683, 1726, 1746, 1803,
1806, 1844, 1850, 1853, 1904,
1908, 1909, 1922, 2003, 2071,
2076, 2086, 2089, 2108, 2215,
2219, 2282, 2338, 2417, 2466,
2594, 2875, 600, 651, 672, 735,
740, 760, 766, 852, 854, 863,
893, 908, 920, 921, 959, 963,
972,986, 990

722022

Stot operacyjny systemu Allura
Xper FD10

722023

Stét operacyjny systemu Allura
Xper FD20

101, 102, 103, 105, 106, 107,
108, 109, 110, 112, 113, 116,
117,118, 119, 12,121, 122,
124,125, 126, 127, 128, 129,
13,130, 132, 133, 134, 135,
137,138, 14, 141, 142, 144,
145, 149, 150, 152, 158, 159,
160, 164, 165, 169, 177, 18, 2,
20, 25, 27, 31, 34, 35, 4, 41, 42,
46, 49, 5, 50, 52, 53, 58, 60, 63,
64, 65, 67, 68, 69, 70, 71, 72,
75, 8, 82, 83, 85, 86, 87, 88, 9,
90, 94, 96, 98

722026

Allura Xper FD10

166, 529, 619, 1116, 1133

722028

Allura Xper FD20

1001, 1011, 1029, 1038, 1049,
1055, 1074, 1088, 1094, 1130,
1181, 1214, 1256, 1258, 1267,
1269, 128, 139, 1456, 1474,
1538, 1546, 1547, 155, 1593,
1598, 1623, 1624, 1647, 1652,
1662, 1699, 1736, 1790, 1838,
1844, 1877, 193, 1955, 2020,
210, 214, 2143, 216, 217, 2198,
2208, 2305, 2306, 233, 2340,
2372, 2436, 2460, 2482, 251,
2536, 254, 260, 2745, 278,
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2924, 30, 300, 310, 313, 315,
326, 333, 376, 38, 381, 406,
431, 444, 456, 460, 462, 485,
491, 494, 496, 498, 499, 505,
520, 528, 539, 556, 588, 589,
604, 617, 637, 657, 668, 669,
670, 672, 692, 710, 720, 748,
758, 768, 796, 802, 815, 820,
889, 895, 896, 9, 901, 910, 911,
919, 926, 930, 932, 940, 942,
952, 956, 972, 974, 975, 99

722033

Stot operacyjny systemu Allura
Xper FD10

722035

Stot operacyjny systemu Allura
Xper FD20

1, 10, 100, 101, 102, 104, 106,
107, 108, 109, 11, 110, 111,
113, 114, 116, 117, 118, 119,
12,121, 123, 124, 125, 126,
127, 128, 129, 13, 131, 132,
134, 142, 143, 144, 145, 146,
148, 151, 153, 154, 156, 158,
163, 164, 165, 166, 167, 168,
17,171,172, 174, 177, 183,
184, 185, 186, 19, 190, 191,
194, 195, 196, 198, 200, 201,
202, 203, 204, 206, 207, 208,
21,212, 215, 218, 222, 226,
229, 23, 230, 231, 233, 236, 24,
242,243, 245, 246, 248, 25,
250, 252, 253, 254, 255, 256,
258, 259, 26, 263, 265, 28, 29,
30, 31, 32, 34, 35, 38, 40, 43,
45, 46, 47, 48, 49, 52, 53, 56,
57,58,59, 6, 60, 61, 62, 63, 64,
65, 69, 70, 71, 72, 74, 75, 76,
77,78, 79, 82, 83, 84, 85, 88,
89, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99

722079

Azurion 7 M20

1017, 1023, 1034, 1042, 1045,
1053, 1104, 1139, 1230, 1242,
1255, 1318, 217, 225, 229, 233,
234, 235, 239, 24, 25, 255, 256,
262, 281, 282, 285, 286, 287,
288, 296, 302, 31, 313, 316,
317, 32, 328, 329, 333, 335,
337, 34, 341, 346, 35, 352, 354,
356, 357, 360, 364, 369, 378,
379, 381, 389, 390, 397, 398,
399, 40, 400, 405, 408, 420,
422,423,428, 43, 437, 438,
450, 452, 453, 460, 463, 47,
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470, 482, 483, 484, 487, 491,
492, 493, 498, 500, 524, 533,
541, 546, 551, 557, 56, 561,
564, 574, 578, 595, 608, 621,
628, 635, 644, 651, 66, 684,
686, 694, 697, 703, 703339,
703365, 703404, 703475,
703529,703549, 703636,
703661, 703690, 703804,
703872, 703897, 703918,
703922, 704008, 704060,
704146, 704149, 704237, 713,
716, 720, 722, 740, 745, 747,
75, 752, 764, 77, 778, 793, 794,
810, 814, 819, 831, 832, 833,
838, 840, 856, 857, 874, 879,
900, 902, 912, 939, 941, 942,
944, 969, 980, 990

722224

Azurion 7 M20

1053, 1054, 1080, 1285, 1361,
156, 1568, 187, 213, 345, 37,
491, 5009, 532, 559, 596, 7, 707,
782,785, 841, 874, 875, 9
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