PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Allura Xper i Allura CV20 firmy Philips
Potencjalna utrata funkcji obrazowania i/lub zdarzenia termiczne

22 grudnia 2025 .

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem niektérych systemoéw Allura
Xper i Allura CV20 firmy Philips z jednostka chtodzaca firmy Laird. Problem ten moze spowodowac utrate
funkcji obrazowania i/lub wystepowanie zdarzen termicznych. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Niektére systemy Allura Xper i Allura CV20 firmy Philips s3 wyposazone w jednostke chtodzacg firmy
Laird, ktora pozwala kontrolowac¢ temperature detektora ptaskiego. Wspomniana jednostka chtodzaca
znajduje sie w szafie systemu w pomieszczeniu technicznym.

Firma Philips wykryta, ze w pewnej liczbie systemdéw Allura Xper i Allura CV20 moze brakowac tacki
ociekowej, ktdra powinna znajdowac sie ponizej jednostki chtodzacej. Element ten ma zapobiegac
kontaktowi potencjalnie wyciekajgcego ptynu z komponentami elektrycznymi. Jesli element ten nie jest
zainstalowany, istnieje mozliwos$¢, ze ptyn chtodzacy wejdzie w kontakt z komponentami elektrycznymi.
Moze to prowadzi¢ do zwaré elektrycznych, ktére mogg powodowaé wyzwalanie bezpiecznikéw
systemu, a w konsekwencji jego wytgczenie. Zwarcia elektryczne mogg powodowaé wzrost temperatury
materiatdw izolujgcych, co moze powodowaé powstawanie dymu. W powaznych przypadkach
uszkodzenie izolacji moze powodowac iskrzenie, co w potaczeniu z palnym ptynem chtodzgcym i wysoka
temperaturg moze wywotac pozar.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Jesli ptyn chtodzacy wejdzie w kontakt z komponentami elektrycznymi, a zwarcia spowodujg wytgczenie
systemu, istnieje ryzyko opdznienia lub przerwania procedury. Potencjalne opdznienie leczenia i/lub
przerwanie procedury moze mie¢ grozne konsekwencje dla zdrowia, w tym doprowadzi¢ do zgonu,
zwtaszcza gdy system jest uzywany u pacjentéw w stanie krytycznym, w szczegélnosci poddawanych
ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu stanéw potencjalnie zagrazajacych zyciu (np.
ostry udar niedokrwienny, zawat miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST).

Jesli ptyn chiodzacy wejdzie w kontakt z komponentami elektrycznymi, a zwarcia spowodujg

powstawanie dymu i/lub pozar, istnieje ryzyko poparzen i urazéw w wyniku wdychania dymu. Te
potencjalne urazy mogg wywota¢ powazne niepozgdane konsekwencje dla zdrowia, w tym zgon,
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szczegblnie u pacjentdw poddawanych zabiegom chirurgicznym (w znieczuleniu lub po
unieruchomieniu), u niemowlat oraz oséb z astmg, przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) badz
innymi chorobami uktadu oddechowego.

W przypadku ewakuacji istnieje ryzyko opdznienia lub przerwania procedury u pacjentéw znajdujgcych
sie w sgsiednich pomieszczeniach.

W okresie od czerwca 2022 r. do listopada 2025 r. firma Philips otrzymata 117 zazalen zwigzanych z tym
problemem. Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych doniesien o uszczerbku na zdrowiu
wywotanym tym problemem.

3. Produkty, ktorych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac

Problem ten potencjalnie dotyczy ograniczonej liczby systemoéw Allura Xper i Allura CV20 firmy Philips z
jednostka chtodzaca detektora ptaskiego firmy Laird.

Zatacznik A do niniejszego zawiadomienia zawiera informacje dotyczace systemdéw, ktére s3
wyposazone w jednostke, ktérej dotyczy problem, oraz ich zastosowania.

Firma Philips przesle niniejsze pilne informacje dotyczace bezpieczennstwa wszystkim klientom
korzystajacym z systemow, ktérych potencjalnie dotyczy problem.

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

a. Systemy, ktdrych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie z ich instrukcjg obstugi.

b. Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczagce bezpieczeistwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom w celu poinformowania ich o problemie. Do czasu przeprowadzenia inspekcji oraz,
w stosownych przypadkach, naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywac wraz z dokumentacjg danego systemu.

c. Przed rozpoczeciem jakichkolwiek procedur diagnostycznych, interwencyjnych oraz
matoinwazyjnych nalezy ustanowic protokét postepowania w sytuacjach awaryjnych na wypadek
wystgpienia w trakcie procedury problemu, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu.

d. W przypadku wykrycia zapachu spalenizny, dymu lub pozaru, ktérych Zzrédtem jest szafa R w
pomieszczeniu technicznym, nalezy natychmiast wytaczy¢ zasilanie gtéwne systemu. Zaprzestaé
dalszego uzywania i obstugi systemu. Zastosowac sie do obowigzujgcej w placéwce procedury
postepowania w sytuacjach nagtych.

e. Jeslisystem, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

f. Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odesta¢ 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, ktdre nalezy wykonac.

g. W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie firmy Philips za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy
Philips.
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5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGT Systems w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips sprawdzi systemy, ktérych dotyczy problem, aby potwierdzi¢, czy tacka ociekowa jest
zainstalowana, oraz sprawdzi¢, czy wystepujg przecieki.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania wizyty inzyniera
serwisu firmy Philips w celu wykonania tych czynnosci.Firma Philips planuje rozpoczgé te dziatania w
lutym 2026 r.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B,
02-222 Warszawa, Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,

y L/;foi‘_' =
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczernstwa — formularz

odpowiedzi

C&R 2025-IGT-BST-007 Dotyczy: potencjalna utrata funkcji obrazowania i/lub wystepowanie
zdarzen termicznych w systemach Allura Xper i Allura CV20 firmy Philips

Instrukcje: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢
i odestaé dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanych w nim probleméw oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

Systemy, ktorych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie z ich instrukcjg obstugi.

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢c wszystkim
uzytkownikom w celu poinformowania ich o problemie. Do czasu przeprowadzenia inspekcji oraz,
w stosownych przypadkach, naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywac wraz z dokumentacjg danego systemu.

Przed rozpoczeciem jakichkolwiek procedur diagnostycznych, interwencyjnych oraz
matoinwazyjnych nalezy ustanowic protokét postepowania w sytuacjach awaryjnych na wypadek
wystgpienia w trakcie procedury problemu, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu.

W przypadku wykrycia zapachu spalenizny, dymu lub pozaru, ktérych Zrédtem jest szafaR w
pomieszczeniu technicznym, nalezy natychmiast wytaczy¢ zasilanie gtéwne systemu. Zaprzestaé
dalszego uzywania i obstugi systemu. Zastosowac sie do obowigzujgcej w placéwce procedury
postepowania w sytuacjach nagtych.

Jesli system, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odesta¢ 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.

W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie firmy Philips za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy
Philips.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i

zrozumielismy jego tresc, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane

wszystkim uzytkownikom systemow, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
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Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placowke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdéw realizacji

Wypetniony formularz nalezy przestac¢ na adres mailowy serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A — systemy, ktérych dotyczg problemy, i ich przeznaczenie

Systemy, ktdrych dotyczy problem
Problem potencjalnie dotyczy wymienionych ponizej systemoéw, w ktérych zainstalowana jest jednostka
chtodzaca detektora ptaskiego firmy Laird.

Numer modelu Nazwa systemu

722001 Allura Xper FD10C
722002 Allura Xper FD10F
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
722023 Allura Xper FD20 OR table
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722031 Allura CV20

722038 Allura Xper FD20/20

Numer modelu oraz nazwe systemu mozna znalez¢ na etykiecie identyfikacyjnej systemu zlokalizowanej
W miejscu oznaczonym na ilustracji 1.

llustracja 1: etykieta identyfikacyjna systemu

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

- Obrazowanie naczyn, naczyn serca, naczyn moézgu, w tym obrazowanie diagnostyczne i
interwencyjne oraz podczas matoinwazyjnych zabiegdw chirurgicznych. Obejmujg one m.in.
angiografie naczyn obwodowych, mézgowych, klatki piersiowej oraz jamy brzusznej, a takze
przezskérng angioplastyke balonowa (PTA), implantacje stentéw, embolizacje oraz trombolize.

- Obrazowanie serca obejmujgce obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne oraz podczas
zabiegdw matoinwazyjnych (np. PTCA, zakfadania stentdw, aterektomie), implantacji
stymulatoréow rytmu i elektrofizjologicznych.

- Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebroplastyka.
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Poza tym:

- Systemy serii Allura Xper sg zgodne z hybrydowg salg operacyjna.
Systemy serii Azurion sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Dopuszczalna masa ciata
pacjenta jest ograniczona zgodnie z parametrami stotu pacjenta.

System Allura CV20 jest przeznaczony dla lekarzy (np. kardiologéow i radiologéow) posiadajacych

kwalifikacje do wykonywania — z pomoca przeszkolonego personelu szpitala (pielegniarek i technikéw)

— obrazowania diagnostycznego lub interwencyjnego u ludzi (o maksymalnej masie ciata 250 kg) z

mozliwymi chorobami wewnetrznymi lub urazami, takiego jak:

e Obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne naczyn krwionosnych i tetnic szyjnych

e Obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne serca, w tym podczas zabiegdw implantacji
stymulatoréow rytmu i elektrofizjologicznych

¢ Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebroplastyka.
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