PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenistwa —

ANULOWANIE

Systemy Allura Xper R7.6—R8.1
Nr referencyjny Philips: 2024-IGT-BST-010

29 pazdziernika 2025 r.
Szanowni Panstwo!

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
opublikowanego przez firme Philips 11 listopada 2024 r. W zwigzku z potencjalnym problemem
z systemami Allura Xper R7.6-R8.1, w ktorych zestaw Lifetime Extension (LTE) zostat
zainstalowany z opdéznieniem. Kopia oryginalnej notatki bezpieczenstwa zostata zatgczona

w celach informacyjnych.

W oryginalnym komunikacie firma Philips ogtosita plan wymiany $ruby zaciskowej silnika
napedowego oraz sruby blokujacej lampy RTG w systemach, ktére majg ponad 10 lat. Byt to
srodek ostroznosci opracowany ze wzgledu na potencjalne ryzyko pekniecia wspomnianych $rub,
co mogtoby mie¢ wptyw na dziatanie systemu.

Podejrzang przyczyna pekniecia byta krucho$¢ wodorowa i zmeczenie materiatu. Aczkolwiek po
dalszej analizie technicznej pod katem zaréwno kruchosci wodorowej, jak i zmeczenia materiatu
firma Philips potwierdzita, ze te przyczyny uszkodzenia nie maja wptywu na wspomniane Sruby.
Dlatego tez wymiana nie jest wymagana, nawet po 10 latach uzytkowania.

W zwigzku z tym zagrozenia i dziatania opisane w oryginalnym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa nie majg zastosowania w przypadku Paniistwa systemu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z oryginalnym zawiadomieniem i jestesmy
wdzieczni za nieustajgce wsparcie i zaufanie.

W celu uzyskania dodatkowych informac;ji lub pomocy prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

Z powazaniem,

Sincerely,

/;’/. L
Marjan¥es
Head of Quality-IGT Systems



PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Allura Xper R7.6-R8.1

Opdznienie instalacji zestawu Lifetime Extension (LTE) w systemach Allura Xper R7.6—R8.1 moze
doprowadzié do pekniecia sruby zaciskowej silnika napedowego oraz sruby blokujgcej lampy RTG.

Data: 26 listopada 2024 r.

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnych problemach z bezpieczenstwem dotyczgcych
systemow Allura Xper R7.6—-R8.1, w ktérych zestawy Lifetime Extension (LTE) nie zostaty
zainstalowane na czas. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta potencjalne problemy z bezpieczenstwem w systemach Allura R7.6—R8.1,
ktére majg ponad 10 lat i w ktérych nie przeprowadzono ma czas instalacji zestawéw LTE. Zestaw
ten obejmuje srube zaciskows silnika napedowego (patrz ilustracja 1) i Srube blokujacg lampy
RTG (patrzilustracja 2). W przypadku pekniecia jednej z tych $rub czes¢ systemu nie bedzie
pracowac zgodnie z oczekiwaniami.

Jesli instalacja zestawu LTE zostanie opdZniona, mozna sie spodziewac, ze sruba zaciskowa silnika
napedowego i/lub $ruba blokujgca lampy RTG pekna. Jesli do tego dojdzie:

e Peknieta $ruba silnika napedowego moze powodowac nieprawidtowe ruchy ramienia Ci
skutkowac potencjalnym zderzeniem ramienia C z pacjentami lub osobami postronnymi
(patrz ilustracja 3). Wspomniane nieprawidtowe ruchy mogg rowniez sprawié, ze system
btednie wykryje kolizje, tym samym blokujgc zmotoryzowany ruch ramienia C.

e Peknieta $ruba blokujgca lampy RTG moze spowodowacd uderzenie lampy w ostone, skutkujgc
nieoczekiwanymi zaktéceniami oraz obecnoscia zaciemnionego obszaru (do 25%) na obrazie
RTG. W wyniku tego obszar zainteresowania na obrazie RTG moze zostac¢ zakryty, przez co
konieczne bedzie ponowne skanowanie.
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llustracja 1: sruba zaciskowa silnika napedowego ramienia C  llustracja 2: Sruba blokujgca lampy
RTG

R V& SR
llustracja 3: nieprawidfowe ruchy ramienia C (zaznaczone czerwonymi elipsami) wywotane
peknieciem sSruby zaciskowej silnika napedowego.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Pekniecie sruby zaciskowej silnika napedowego moze spowodowacé nieprawidtowe ruchy
ramienia C, potencjalnie skutkujgc zderzeniem lampy lub detektora z cztonkami personelu lub
pacjentami, co moze spowodowac nieznaczne obrazenia fizyczne (np. krwiak/siniaki, zadrapania,
drobne skaleczenia, otarcia skéry). Co wiecej, wspomniane nieprawidtowe ruchy mogg prowadzic¢
do btednego wykrycia kolizji, tym samym blokujgc wszystkie zmotoryzowane ruchy ramienia Ci
potencjalnie opdZniajgc postawienie diagnozy lub leczenie.

Pekniecie sruby blokujgcej lampy RTG moze spowodowac pojawienie sie na obrazie RTG
zaciemnionego obszaru, ktdry moze zakryé obszar zainteresowania. Moze to wymagac
ponownego obrazowania (maksymalnie jeden lub dwa obrazy RTG badz skany 3D), prowadzac do
dodatkowej ekspozycji na promieniowanie. Niemniej jednak wspomniana dodatkowa ekspozycja
na promieniowanie nie powinna przekroczyc¢ zdefiniowanych przez Miedzynarodowa Komisje
Ochrony Radiologicznej (ICRP) dawek progowych grozacych chorobg lub obrazeniami ciata.
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Dotychczas firma Philips otrzymata jedno (1) zazalenie zwigzane z peknietg Srubg zaciskowa silnika
napedowego. Firma Philips nie otrzymata dotad zadnego zazalenia zwigzanego z peknietg sSruba
blokujgcg lampy RTG.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych uszczerbku na zdrowiu
pacjentéw, do ktérych doszto w zwigzku z opisywanymi tu problemami.

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

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

¢ Badania obrazowe naczyn, naczyn serca i uktadu nerwowego, w tym badania diagnostyczne,
interwencyjne i zabiegi minimalnie inwazyjne. Obejmuje one m.in.

angiografie naczyn obwodowych, mézgowych, klatki piersiowej oraz jamy brzusznej, a takze
przezskérng angioplastyke balonowa (PTA), implantacje stentéw, embolizacje oraz

trombolize.

¢ Obrazowanie kardiologiczne, w tym badania diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie inwazyjne
zabiegi chirurgiczne (takie jak przezskdrna srdédnaczyniowa angioplastyka wiencowa (PTCA),
implantacja stentéw, aterektomie), implantacje stymulatoréw serca oraz

zabiegi elektrofizjologiczne.

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

Problemy te dotyczg systemdw Allura Xper R7.6—R8.1 wymienionych ponizej.

Nazwa produktu Numer modelu
Allura Xper FD10 722010
Stét operacyjny systemu Allura Xper | 722022
FD10

Allura Xper FD10/10 722011
Allura Xper FD20 722012
Stét operacyjny systemu Allura Xper | 722023
FD20

Allura Xper FD20 Biplane 722013
Stét operacyjny systemu Allura Xper | 722025
FD20 Biplane

Systemy, ktérych dotyczg problemy, mozna zidentyfikowaé, sprawdzajgc nazwe produktu oraz
numer modelu. Informacje te znajduja sie etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
pozycjonerze przednim (patrz ilustracja 4).
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llustracja 4: lokalizacja etykiet na pozycjonerze przednim

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

e Systemy, ktorych dotyczy problem, moga by¢ nadal uzywane zgodnie z ich zastosowaniem
oraz instrukcjami obstugi.

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

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Wystgpienie nieprawidtowych ruchéw ramienia C i/lub zaciemnionych obszaréw na obrazach
RTG nalezy zgtosi¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Philips.

e Dotaczony formularz odpowiedzi (patrz strona 5) nalezy wypetni¢ i odesta¢ do firmy Philips
jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od odebrania niniejszego zawiadomienia w celu
potwierdzenia, ze uzytkownicy systemu zapoznali sie z niniejszym zawiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa i zrozumieli jego tre$¢ oraz ze zapoznali sie z dziataniami, ktdre
nalezy podja¢.

5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT-S w celu rozwigzania problemu

Firma Philips skontaktuje sie ze wszystkimi posiadaczami systeméw, ktérych dotyczg problemy, w
celu zaplanowania wizyty inzyniera serwisu, ktéry zainstaluje zestaw Lifetime Extension (nr akgcji
naprawczej: FCO72200598). Na dzien publikacji niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa firma Philips przewiduje, ze rozwigzanie dostepne bedzie w pierwszym kwartale
2025r.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnic¢, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanymi problemami 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.
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Z powazaniem

Sincerely,

Marjar
Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: 2024-1GT-BST-010: opdznienie instalacji zestawu Lifetime Extension (LTE) w systemach
Allura Xper R7.6—R8.1 moze doprowadzié¢ do pekniecia sruby zaciskowe;j silnika napedowego oraz
$ruby blokujacej lampy RTG.

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 pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanych w nim usterek oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Systemy, ktérych dotyczy problem, mogga by¢ nadal uzywane zgodnie z ich zastosowaniem
oraz instrukcjami obstugi.

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

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Wystgpienie nieprawidtowego ruchu ramienia C i/lub zaciemnionych obszaréw na obrazach
RTG nalezy zgtosié telefonicznie lokalnemu przedstawicielowi firmy Philips.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresc, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemodw Philips Allura Xper.

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 placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Paristwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw realizacji
akcji naprawczej, o ktdrej mowa w niniejszym pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczeristwa.

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go pocztg elektroniczng na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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