PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Cyfrowy cewnik IVUS Visions PV.014P, PV.014P RXi PV.018
Aktualizacja srodkéw ostroznosci w instrukcji obstugi

Czerwiec 2025 r.

Imie i nazwisko klienta

Do wiadomosci: kierownik pracowni hemodynamiki / kierownik ds. zarzadzania ryzykiem
Ulica:

Miasto, wojewddztwo, kod pocztowy

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

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy o uzupetnieniu instrukcji obstugi cyfrowych cewnikéw IVUS Visions PV.014P,
PV.014P RX i PV.018 o nowy srodek ostroznosci. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips zostata poinformowana o przypadkach, w ktérych lekarze podczas zabiegéw
,promieniowo-obwodowych” (dostep promieniowy) uzywali cyfrowego cewnika IVUS bez odpowiedniej
ostonki i/lub cewnika prowadzgcego. Takie niewfasciwe uzycie moze nie zapewnia¢ odpowiedniego
wsparcia podczas manewrowania prowadnikiem i cewnikiem w naczyniach obwodowych.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku uzywania na przyktad krotkiej ostonki tetnicy promieniowej z cyfrowym cewnikiem IVUS
Visions PV.014P na prowadniku 0,014 podczas wkfadania i wyjmowania cewnika uzytkownik moze
odczuwad opdr. Jesli uzytkownik wyjmuje prowadnik wraz z cewnikiem bez uzycia sity, pacjent nie
powinien odnies¢ zadnych obrazen.

Jesli jednak uzytkownik bedzie kontynuowat procedure pomimo odczuwania oporu, cewnik i prowadnik
moga sie splataé, co moze wymagac podjecia dalszej interwencji. W niektdrych przypadkach pomocne
moze by¢ uzycie dtuzszych ostonek, jednak konieczne moze by¢ usuniecie chirurgiczne. Doszto do 7
zdarzen niepozadanych, ktére wymagaty dodatkowej interwencji. W wyniku tych zdarzen nie doszto do
zgonu pacjentéw.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowac

Cyfrowe cewniki IVUS Visions PV.014P i PV.014P RX oraz cyfrowe cewniki IVUS PV.018 sg przeznaczone
do oceny morfologii obwodowych naczyn krwionosnych poprzez dostarczanie obrazéw przekroju
poprzecznego tych naczyn. Wyroby te uzupetniajg konwencjonalne procedury angiograficzne
pozwalajgce na zobrazowanie Swiatta i $cian naczyn. Obecnie nie sg one wskazane do stosowania w
naczyniach moézgowych.

Produkty, ktérych dotyczy problem, sg wymienione w tabeli 1 ponizej. Na ilustracji 1 przedstawiono
przyktadowga etykiete z numerem identyfikacyjnym produktu, natomiast na ilustracji 2 przedstawiono
wersje instrukcji obstugi (znajdujgca sie w stopce na kazdej stronie instrukcji obstugi).

Tabela 1: Cyfrowe cewniki IVUS Visions PV.014P, PV.014P RX i PV.018, ktdrych dotyczy ten problem,
oraz ich instrukcje obstugi

Tabela produktow, ktérych dotyczy problem, oraz ich instrukcje obstugi
Nazwa produktu / instrukcja NI (T Wersja |nstrukc1|
obstugi obstugi
Visions PV.014 Platinum 85910P C
Visions PV.014P RX 014R
. . 86700
Cyfrowy cewnik IVUS Visions PV.018 36700) A

"'"VOLCANOD
Visions PV .014P
RX Digital IVUS Catheter
[REF]014R  [PN] 300005383971

0000000000 [SN] 00000000
2 ADHWE 0000-00-00

llustracja 1: Przyktadowa etykieta z numerem identyfikacyjnym produktu

300004857042/C Date de révision : 05/2021 www.philips.com/IGTdevices.com
300004497482/A Revision Date: 3/2021 www.philips.com/IGTdevices

llustracja 2: Przyktadowa wersja instrukcji obstugi.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Klienci/uzytkownicy mogga nadal korzysta¢ z cyfrowych cewnikdéw IVUS Visions PV.014P, PV.014P RX i
PV.018 zgodnie z instrukcjg obstugi. Podczas wsuwania cewnika do ztozonych naczyn lub jego usuwania
z takich naczyn nalezy zachowac srodki ostroznosci zgodnie ze standardowg praktyka. Nie nalezy wsuwacé
cewnika na site do waskiego naczynia lub ciasnego zwezenia. Nalezy pamietaé, ze podstawowymi
cechami ztozonych naczyn sg ich zwapnienie, kretos¢ i nieleczony skurcz. Jesli pierwszy wprowadzony
prowadnik napotyka opér lub wymaga dalszej manipulacji, nalezy uzna¢ to za sygnat ztozonej anatomii
naczyn pacjenta.

Instrukcja obstugi zawiera obecnie nastepujgce srodki ostroznosci, ktére uzytkownik powinien wzigé pod
uwage:
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»Nie nalezy kontynuowaé¢ wsuwania prowadnika w przypadku napotkania znacznego oporu. Jesli
dojdzie do splgtania sie cewnika z prowadnikiem w_ciele pacjenta, nalezy OSTROZNIE WYJAC
ZAROWNO prowadnik, jak i cewnik. Nie nalezy uzywac¢ cewnika ani prowadnika. Jesli splgtanie nastqpi
poza ciatem pacjenta, nalezy wyjqgé¢ cewnik i nie uzywac cewnika”.

Zastosowanie dtugiej ostony promieniowej pozwala unikng¢ tego problemu, zapobiegajac splataniu sie
cewnika i prowadnika w ostonce.

W instrukcji obstugi podano minimalng $rednice wewnetrzng ostony/prowadnika, ktéra nie zapobiega
takim zdarzeniom, w zwigzku z czym instrukcja obstugi zostanie uzupetniona o nowy $rodek ostroznosci:

»Nalezy uzy¢ ostony prowadnika odpowiedniej dtugosci, ktéra zapewni szybkq wymiane cewnika IVUS
i prowadnika”.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu, ktérego moze dotyczyé
problem, lub placéwkom, ktére mogty otrzymac te wyroby, w celu poinformowania ich o problemie z
produktem, a takze ryzykiem zwigzanym z tym problemem. Firma Philips zacheca réwniez wszystkich
klientéw do umieszczenia niniejszego zawiadomienia w poblizu produktéw, ktérych dotyczy problem, do
czasu zaktualizowania przez firme Philips instrukcji obstugi.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypetniajac, podpisujgc i odsytajgc
formularz odpowiedzi na adres e-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Devices (SRN.: US-MF 000020094
i US-MF-000018632) w celu rozwigzania problemu

Firma Philips zmodyfikuje instrukcje obstugi cyfrowych cewnikéw IVUS Visions PV.014P, PV.014P RX i

PV.018 w celu uwzglednienia w niej nowego $rodka ostroznosci: ,Nalezy uiy¢ ostony prowadnika
odpowiedniej dtugosci, ktéra zapewni szybka wymiane cewnika IVUS i prowadnika”.
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Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philipslub dziatem wsparcia ds. sprzedazy firmy Philips
Image Guided Therapy Devices.

Region Dane kontaktowe Region Dane kontaktowe
Region Pétwyspu +31202046555 Wtochy +39 0245281151
Apeninskiego, IGTDsalessupportiig@philips.com IGTDsalessupportiig@philips.com
Malty, Grecji,
Cypruilzraela
(oprécz Wtoch;
1G)
Region Azji i +3222750171 Japonia 0120-556-494
Pacyfiku (APAC) IGTDsalessupportapac@philips.com DI_Japan_HSPMS_IGTD@philips.com
Beneluks +31 202046525 (Holandia) Ameryka +525515001184
+32 22566604 (Belgia) tacinska IGTDsalessupportlatam@philips.com
IGTDsalessupportbenelux@philips.com | (LATAM)
Europa Srodkowo- | +31 202046550 Region +31 202046527
Wschodnia IGTDsalessupportcee@philips.com Bliskiego IGTDsalessupportmeta@philips.com
(oproécz Polski) Wschodu,
Turcji i
Afryki
(META)
Europa +431501375037 (Austria) KRAJE +45 43310566 (Dania)
niemieckojezyczna | +494028991234 (Niemcy) NORDYCKIE | +35 8922943008 (Finlandia)
(DACH) +41445292374 (Szwajcaria) +46 87515241 (Szwecja)
IGTDsalessupportdach@philips.com IGTDsalessupportnordics@philips.com
Francja +33 157324031 Polska +48223064475
IGTDsalessupportfrance@philips.com IGTDsalessupportcee@philips.com
Kraje Pétwyspu +351 800785164 (Portugalia) Wyspy +44 2079490027
Iberyjskiego +34 918362954 (Hiszpania) Brytyjskie IGTDsalessupportuki@philips.com

IGTDsalessupportiberia@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenistwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej

wagi. Zachecany do kontaktu w razie jakichkolwiek pytan.

Z powazaniem

Jeroen Verhoeven
Quality Compliance Specialist
Philips Image Guided Therapy International
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: Nowy Srodek ostroznosci w instrukcji obstugi cyfrowych cewnikéw IVUS Visions PV.014P,
PV.014P RXi PV.018

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
e Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypetniajac, podpisujac i
odsytajac formularz odpowiedzi na adres e-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com.

e Firma Philips zaleca dalsze korzystanie z cyfrowych cewnikéw IVUS Visions PV.014P, PV.014P RX
i PV.018 zgodnie z instrukcjg obstugi. Prosimy o przestrzeganie nowego srodka ostroznosci:
»Nalezy uzy¢ ostony prowadnika odpowiedniej dtugosci, ktéra zapewni szybka wymiane
cewnika IVUS i prowadnika”.

Podpisanie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania i zrozumienia
zatagczonego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz potwierdzeniem, ze informacje zawarte
W niniejszym zawiadomieniu zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom cyfrowych
cewnikow IVUS PV.014P, PV.014P RX i PV.018.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

<Identyfikator klienta>

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