PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Cigg dalszy

Systemy serii Azurion iAllura Xper
Ryzyko utraty mozliwosci wykonywania ruchéw mechanicznych oraz upadku zespotu zawieszenia z
rozwigzaniem FlexMove i ramieniem ramieniem C
(Wersja C)

25 listopada 2024 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
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie dotyczy pisma Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
opublikowanego w czerwcu 2023 r., ktdre miato na celu poinformowanie o potencjalnym problemie
zwigzanym z bezpieczenstwem w systemach Azurion i Allura Xper z opcjonalnym rozwigzaniem
FlexMove (Dodatek A). W niniejszym zawiadomieniu pragniemy przekazaé Panstwu dodatkowe
informacje odnosnie do dalszego korzystania z systemodw oraz dziatan zaplanowanych przez firme
Philips.

Kopia pisma Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (bez anekséw) z czerwca 2023 r. Zostata
zatgczona jako Dodatek B.

1. Dodatkowe informacje dotyczace problemu

W pismie Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa z czerwca 2023 r. informowano, ze firma
Philips przeprowadzi kontrole wszystkich systemoéw, ktérych dotyczy problem w celu:

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

- sprawdzenia, czy sruby zawieszenia rozwigzania FlexMove s3 prawidtowo zamocowane;
- wymiany wszystkich poluzowanych lub peknietych srub;

- wymiany zawieszenia rozwigzania FlexMove w razie potrzeby.

Po przeprowadzeniu tych dziatan firma Philips potwierdzita, ze przez okres co najmniej jednego roku
mozna nadal bezpiecznie korzystac¢ z systemow. Takie waskie ramy czasowe wynikaty z ograniczonych
informacji dostepnych w momencie opublikowania oryginalnego pisma ,,Pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa”

Od tego czasu firma Philips kontynuowata badanie problemu w celu opracowania trwatego
rozwigzania. Pozwolito to uzyskaé dodatkowe informacje, dzieki ktérym moglismy stwierdzi¢, ze po
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przeprowadzeniu wymienionych powyzej czynnosci kontrolnych lub po instalacji systemy moge by¢
bezpiecznie uzywane przez co najmniej trzy lata.

2. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow oraz os6b znajdujacych sie w poblizu

1. Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu
i przechowywad wraz z nig do czasu
przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w
widocznym miejscu.
2. W przypadku mato prawdopodobnego zauwazenia peknieé na zawieszeniu FlexMove lub
niecodziennego hatasu podczas wykonywania poprzecznych ruchéw tuku C nalezy skontaktowac sie z
firma Philips w celu zaplanowania dodatkowej kontroli posiadanego systemu.
3. Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy przekazaé wszystkim
uzytkownikom w celu poinformowania ich o problemie.
4. Nalezy jak najszybciej uzupetni¢ i odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi (na stronie 03) do firmy
Philips (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty jego otrzymania). Wypetnienie formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania niniejszego Pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

3. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT Systems w celu rozwigzania problemu

Firma Philips przewiduje, ze trwate rozwigzanie problemu bedzie dostepne do grudnia 2024 r. (nr
FCO72200581).

Firma Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia wizyty, na ktdrej rozwigzanie to zostanie
zainstalowane. Wizyty te zostang zaplanowane tak, aby to trwate rozwigzanie zostato wdrozone w
ciggu trzech lat od przeprowadzenia kontroli lub instalacji. Szacuje sie, ze instalacja rozwigzania potrwa
trzy dni robocze. Liczymy na Paristwa wspétprace w tym zakresie.

W przypadku gdy trwate rozwigzanie techniczne nie zostanie zainstalowane w Paristwa systemie w
ciggu trzech lat od kontroli/instalacji firma Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu zaplanowania
dodatkowej kontroli systemu(-6w).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym 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 powyzszym problemem.
Z powazaniem,
A

b4
,’///‘ E

Marjan Vos
Senior Director Quality IGT-S

Nr referencyjny Philips 2023-IGT-BST-008
Strona 2z12



PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi

Dotyczy: ryzyko utraty mozliwosci wykonywania ruchéw mechanicznych oraz upadku zawieszenia
rozwigzania FlexMove z tukiem C (uzywanego w systemach Azurion i Allura Xper).

Instrukcje: prosimy o jak najszybsze wypetnienie i zwrot niniejszego formularza do firmy Philips.
Wypetnienie niniejszego formularza jest jednoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktdre nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

1. Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy dotaczy¢ do dokumentacji systemu i
przechowywac wraz z nig do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

2. W przypadku mato prawdopodobnego zauwazenia peknie¢ na zawieszeniu FlexMove lub
niecodziennego hatasu podczas wykonywania poprzecznych ruchéw tuku C nalezy skontaktowac sie z
firma Philips w celu zaplanowania dodatkowej kontroli posiadanego systemu.

3. Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom
w celu poinformowania ich o problemie.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy i zrozumielismy tres¢ zatgczonego Pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa oraz ze zawarte w nim informacje zostaty prawidtowo przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy Allura / Azurion, 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):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Paristwa placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Paistwa placowki

jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw realizacji akcji naprawczej, o ktérej mowa W
hiniejszym Pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

Wypetniony formularz nalezy odestaé na adres serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A
Systemy, ktdrych dotyczy problem

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

Kod systemu Nazwa handlowa
722010 Allura Xper FD10
722012 Allura Xper FD20
722022 Stét operacyjny systemu Allura
Xper FD10

722023 Stét operacyjny systemu Allura
Xper FD20

722026 Allura Xper FD10

722028 Allura Xper FD20

722033 Stét operacyjny systemu Allura
Xper FD10

722035 Stét operacyjny systemu Allura
Xper FD20

722079 Azurion 7 M20

722224 Azurion 7 M20
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Zatacznik B
PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy serii Azurion i Allura Xper
Ryzyko utraty mozliwosci wykonywania ruchéw mechanicznych oraz upadku zespotu
zawieszenia z rozwigzaniem FlexMove i tukiem C (wersja B)

13 czerwca 2023 .

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

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 wykryta w systemach Azurion oraz Allura Xper z zainstalowanym opcjonalnym
rozwigzaniem FlexMove potencjalne zagrozenie dla bezpieczerstwa, ktdre stwarza¢ zagrozenie dla
pacjentéw oraz o0séb znajdujgcych sie w poblizu. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce
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 tuku C w systemach
Azurion i Allura sruby podtrzymujgce zawieszenie rozwigzania FlexMove mogg sie poluzowac i/lub

pekngaé, a na zawieszeniu rozwigzania FlexMove mogg pojawic sie pekniecia (patrz ilustracje 1, 2 i 3).

Jesli sruby mocujgce zawieszenie rozwigzania FlexMove do szyny poluzujg sie lub pekng albo na
zawieszeniu pojawig sie pekniecia, mogg wystgpi¢ nastepujace problemy:
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e Utrata mozliwosci wykonywania poprzecznych ruchéw tuku C z powodu nieuzasadnionego
wykrycia kolizji na skutek dodatkowego tarcia.

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

e Wydawanie nietypowych dzwiekdw podczas poprzecznego ruchu fuku C.

e Utrata stabilno$ci zamocowania tuku C.

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

e Opuszczenie sie zespotu tuku C (do 10 cm, jesli tuk C znajduje sie po jednej stronie szyny; do
5 cm, jesli tuk C znajduje sie posrodku szyn; i 1,5 cm, jesli tuk C jest ustawiony w potozeniu
przednim/tylnym) w przypadku pekniecia / poluzowania sie wszystkich srub w szynie w osi Y.

Do maja 2023 r. firma Philips otrzymata czternascie (14) zazalen zwigzanych z jedenastoma (11)
systemami, w przypadku ktérych zgtoszono poluzowanie i/lub pekniecie Srub. W trzech (3)
przypadkach stwierdzono réwniez wystepowanie peknieé. W zadnym z tych przypadkéw nie doszto do
opuszczenia sie ani upadku zespotu tuku C. Nie zgtoszono wystgpienia obrazen u pacjentow lub
uzytkownikow.
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Zespot zawieszenia rozwigzania
FlexMove

Pekniecia mogg pojawic sie w\

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

Zespot tuku C

Cztery lokalizacje na szynie w osi X (po
obu stronach szyny) zawieszenia
long x-rail rozwigzania FlexMove, w ktérych

i

sc2 = Ic2
llustracja 3
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

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

Cho¢ prawdopodobienstwo powaznych obrazen lub Smierci 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 zidentyfikowa¢
Identyfikowanie systeméw, 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 znajduja sie na
etykiecie identyfikacyjnej systemu pokazanej ponizej.

SYSTEM Opis produktu znajduje sie w

ALLURA XPER FD 20 ' tym miejscu.
____ SYSTEMMODULE 001444

Kod produktu i numer seryjny
(SN) znajduja sie tutaj.

A7 -

TN 8 00088 Y00t ecne

. OCTOBER 2017 J
A"uva(larity L& 2017-10 J

CLASS 1
LASER PRODUCT

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 zabiegdéw 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 balonowg
(PTA), implantacje stentéw, embolizacje oraz trombolize.

e Badania obrazowe serca, w tym badania diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie inwazyjne
(takie jak przezskérna srédnaczyniowa angioplastyka wiencowa (PTCA), implantacja stentow,
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.

e 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 pekniec

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 Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od
daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi (na stronie 7) do firmy
Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne 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:

- sprawdzié, 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 Panstwem w celu umoéwienia wizyty przegladu 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 wspétprace z Paiistwa strony i jak najszybsze zaplanowanie przegladu.

Jesli wymiana poluzowanych lub peknietych $rub nie bedzie mozliwa w trakcie przegladu lub jesli w
jego toku wykryte zostang pekniecia, firma Philips zaplanuje kolejng wizyte majaca 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.

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

Marjan Vos
Senior Director Quality IGT Systems
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