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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura firmy Philips
Potencjalna utrata ruchu zmotoryzowanego

08-09-2025

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

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata potencjalny problem zwigzany z bezpieczerstwem dotyczacy niektdrych
systemow Allura Xper i Allura CV20 firmy Philips, ktérych konfiguracja obejmuje model Wolfdale
komputera Geo PC (generacja Q35). Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ma na
celu poinformowanie:

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

Model Wolfdale komputera Geo PC (generacja Q35), ktéry steruje ruchami geometrii systemow Allura
firmy Philips, moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem z powodu pogorszenia stanu niektdrych
komponentow wewnetrznych (baterii CMOS, dysku twardego i/lub zasilacza). Jesli stan wspomnianych
komponentdw pogorszy sie, ruchy zmotoryzowane systemu stang sie niedostepne, a uzytkownikowi
zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat: , WARNING: Motorized movement not available”
(OSTRZEZENIE: ruch zmotoryzowany niedostepny). Niektdre ruchy pozycjonera (wzdtuzne, poprzeczne i
obrotowe dla systeméw montowanych na suficie oraz obrotowe dla systeméw montowanych na
podtodze) oraz ruchy wzdtuzne stotu mozina wykonywaé recznie. Funkcja obrazowania
(rentgenowskiego) pozostaje dostepna. Problem moze wystepowac przejSciowo i mozna go rozwigzaé,
wykonujgc zimny restart systemu. Aczkolwiek zimny restart systemu nie zawsze rozwigzuje problem.
Ciepty restart systemu nie rozwigzuje problemu.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Utrata ruchéw zmotoryzowanych podczas stosowania klinicznego moze przyczynic¢ sie do opdznienia
leczenia u pacjentdw. Potencjalne opdznienie moze mie¢ grozne konsekwencje dla zdrowia, w tym
doprowadzi¢ do zgonu, zwtaszcza gdy system jest uzywany u pacjentéw poddawanych ztozonym i/lub
pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie zagrazajgcych zyciu (np. ostry udar
niedokrwienny, zawat miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, potencjalnie zagrazajgce zyciu
krwawienia).

Od stycznia 2021 roku do czerwca 2025 roku firma Philips otrzymata 376 zazalen zwigzanych z tym

problemem. Zadne z tych zazalen nie zawierato informacji o szkodach zdrowotnych u pacjenta.

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

Problem dotyczy systemow Allura Xper i Allura CV20 firmy Philips, ktorych konfiguracja obejmuje
model Wolfdale komputera Geo PC (generacja Q35).
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W dodatku A dotgczonym do niniejszego zawiadomienia zamieszczono tabele z kodami systeméw i
nazwami handlowymi oraz przeznaczeniem systemow, ktérych dotyczy opisywany problem.

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

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom systemu, tak aby mieli oni $wiadomosé wystepujacego problemu oraz
przestrzegali ponizszych instrukcji.

Codziennie przed rozpoczeciem pierwszego zabiegu nalezy przeprowadzi¢ zimny restart
systemu, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

o Nacisngc i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przeglagdowym.

o Zwolni¢ przycisk, gdy kontrolka zacznie migaé.

o Gdy kontrolka przestanie migaé, odczeka¢ 10 sekund.

o Nacisng€i przytrzymac przycisk wtaczanie zasilania na module przeglagdowym.
UWAGA: nie nalezy korzystac z jakichkolwiek elementéw sterujacych w czasie
wigczanie zasilania systemu, poniewaz moze to uniemozliwi¢ uruchomienie sie
systemu.

W przypadku wyswietlenia komunikatu uzytkownika ,WARNING: motorized movement not
available” (OSTRZEZENIE: ruch zmotoryzowany niedostepny) nalezy wykonaé zimny restart
systemu, postepujgc zgodnie z powyzszymi instrukcjami. Problem mozna czasowo rozwigzaé,
wykonujgc zimny restart systemu. Nalezy jednak pamietaé, ze petne przywrécenie
funkcjonalnosci systemu od chwili rozpoczecia restartu moze zajg¢ do 6 minut.

Po zakonczeniu procedury nie nalezy uzywac systemu i skontaktowac sie niezwtocznie z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips.

W przypadku gdy ruchy zmotoryzowane sg niedostepne, pozycjoner mozna przestawié¢ za
pomocg uchwytéw i elementéw sterujgcych hamulcami znajdujgcych sie po obu stronach
pozycjonera. W przypadku systemdéw montowanych na suficie recznie mozna wykonywac ruchy
wzdtuzne (1), poprzeczne (2) i obrotowe (3) pozycjonera. Uwaga: poprzeczny ruch pozycjonera
(2) jest dostepny tylko w systemach montowanych na suficie z opcjg FlexMove. W systemach
montowanych na podtodze recznie mozna wykonywac jedynie ruchy obrotowe (3) pozycjonera.
Potozenie wzdtuzne stotu (4) mozna regulowad recznie, gdy stét nie jest przechylony.
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llustracja 1 — reczne ruchy systemu montowanego na suficie (na gorze) i systemu montowanego na
podfodze (na dole)

W przypadku systemdw z potgczeniem w ramach umowy na monitorowanie zdalne do czasu
wdrozenia rozwigzania (patrz cze$¢5) firma Philips bedzie zdalnie sprawdzac pliki dziennika
komputera Geo PC pod katem tego problemu. Jesli w ramach monitorowania zdalnego zostanie
wykryte opdznione uruchomienie komputera Geo PC, firma Philips skontaktuje sie z Pafistwem, aby
umoéwi¢ wizyte w celu wymiany komputera Geo PC.

UWAGA: niezaleznie od oceny zdalnej, firma Philips nie moze zagwarantowaé, ze uda sie zapobiec
problemom z komputerem Geo i/lub ostrzec o nich (w odpowiednim czasie).
o Jesli dany system nie jest potgczony w ramach umowy z firma Philips dotyczacej
monitorowania zdalnego, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Philips w celu zarejestrowania sie na bezptatne ustugi w tym zakresie.!

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

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

o  Woypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i odestac go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdZniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim
problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

e W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie lokalnego przedstawiciela firmy Philips.
5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems w celu rozwigzania
problemu
Firma Philips wymieni komputer Geo PC we wszystkich systemach, ktérych dotyczy problem.

Firma Philips planuje rozpocza¢ wymiane jednostek komputera Geo PC do wrzesiert 2025 roku. Lokalny
przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby umowic sie wizyte w celu potwierdzenia,
czy Panstwa system jest wyposazony w model Wolfdale (generacja Q35) komputera Geo PC, i
zaplanowania wymiany komputera Geo PC, gdy bedzie to mozliwe.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

1 Dostepno$¢ ustugi zalezy od mozliwosci technicznych, obowigzujgcego prawa oraz zgody klienta na stosowne
warunki umowy.
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Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z o. o., Al. Jerozolimskie 195B, 02- 222
Warszawa, Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,
4/,
- Sp—

A rfar; ’Vos
““~ Head of Quality — IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: potencjalna utrata ruchow zmotoryzowanych w systemach Allura firmy Philips. Numer
referencyjny Philips: C&R 2024-IGT-BST-024.

Instrukcje: wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej
niz 30 dni od daty otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom systemu, tak aby mieli oni Swiadomos$¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

Codziennie przed rozpoczeciem pierwszego zabiegu nalezy przeprowadzi¢ zimny restart systemu,
wykonujgc nastepujgce czynnosci:
o Nacisnac i przytrzymac przycisk wytgczania zasilania na module przegladowym.
o Zwolnié przycisk, gdy kontrolka zacznie migac.
o Gdy kontrolka przestanie miga¢, odczekaé 10 sekund.
o Nacisnac i przytrzymac przycisk wtgczanie zasilania na module przegladowym.
UWAGA: nie nalezy korzysta¢ z jakichkolwiek elementéw sterujacych w czasie wigczanie
zasilania systemu, poniewaz moze to uniemozliwi¢ uruchomienie sie systemu.

W przypadku wyswietlenia komunikatu uzytkownika ,WARNING: motorized movement not
available” (OSTRZEZENIE: ruch zmotoryzowany niedostepny) nalezy wykonaé zimny restart
systemu, postepujac zgodnie z powyzszymi instrukcjami. Problem mozna czasowo rozwigza¢,
wykonujgc zimny restart systemu. Nalezy jednak pamieta¢, ze petne przywrdcenie funkcjonalnosci
systemu od chwili rozpoczecia restartu moze zajg¢ do 6 minut.

Po zakoniczeniu procedury nie nalezy uzywac systemu i skontaktowac sie niezwtocznie z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips.

W przypadku gdy ruchy zmotoryzowane sg niedostepne, pozycjoner mozna przestawic¢ za pomoca
uchwytéw i elementdw sterujgcych hamulcami znajdujacych sie po obu stronach pozycjonera.
W przypadku systeméw montowanych na suficie recznie mozna wykonywac ruchy wzdtuzne,
poprzeczne i obrotowe pozycjonera. Uwaga: poprzeczny ruch pozycjonera jest dostepny tylko w
systemach montowanych na suficie z opcjg FlexMove. W systemach montowanych na podtodze
recznie mozna wykonywac jedynie ruchy obrotowe pozycjonera. Potozenie wzdtuzne stotu mozna
regulowad recznie, gdy stoét nie jest przechylony.

W przypadku systemow z potgczeniem w ramach umowy na monitorowanie zdalne do czasu wdrozenia
rozwigzania (patrz czesc 5) firma Philips bedzie zdalnie sprawdzaé pliki dziennika komputera Geo PC pod
katem tego problemu. Jesli w ramach monitorowania zdalnego zostanie wykryte opdznione
uruchomienie komputera Geo PC, firma Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby uméwié wizyte w celu
wymiany komputera Geo PC.
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UWAGA: niezaleznie od oceny zdalnej, firma Philips nie moze zagwarantowaé, ze uda sie zapobiec
problemom z komputerem Geo i/lub ostrzec o nich (w odpowiednim czasie).
o Jedli dany system nie jest potgczony w ramach umowy z firma Philips dotyczacej
monitorowania zdalnego, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips w
celu zarejestrowania sie na bezptatne ustugi w tym zakresie.

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

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

e  Woypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i odestaé go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz 30 dni od daty
otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest rwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz
dziatan, ktére nalezy wykonaé.

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy powigzane pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy Allura firmy Philips, ktérych dotyczy problem.
Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placodwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepéw realizacji
czynnosci zwigzanych z niniejszym pilnym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa.

Wypetniony formularz nalezy odestac do firmy Philips na adres mailowy
serwis.medyczny@philips.com
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Dodatek A — Systemy, ktorych dotyczy problem

Kod produktu Opis produktu

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

722015 Allura Xper FD20 OR table

722020 Stot operacyjny systemu Allura
Xper FD20 Biplane

722022 Allura Xper FD10 OR table

722023 Allura Xper FD20 OR table

722025 Stot operacyjny systemu Allura
Xper FD20 Biplane

722026 Allura Xper FD10

722027 Allura Xper FD10/10

722028 Allura Xper FD20

722029 Allura Xper FD20/10

722031 Allura CV20

722033 Allura Xper FD10 OR table

722035 Allura Xper FD20 OR table

722038 Allura Xper FD20/20

722039 Allura Xper FD20/20 OR Table

722058 Allura Xper FD20/15

722059 Allura Xper FD20/15 OR Table

Kod systemu i opis produktu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na jego
pozycjonerze (patrz ilustracja 2).

llustracja 2 — etykieta identyfikacyjna systemu
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Przeznaczenie

Systemy Allura Xper stosuje sie u ludzi w nastepujgcych celach:

e Obrazowanie naczyn, naczyn serca, naczyn moézgu, w tym obrazowanie diagnostyczne i
interwencyjne oraz podczas matoinwazyjnych zabiegdw chirurgicznych. Zabiegi te obejmuja
angiografie naczyn obwodowych, mdzgu, klatki piersiowej i brzucha, a takze PTA, zaktadanie
stentdw, embolizacje i trombolize.

e Obrazowanie serca obejmujgce obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne oraz podczas
zabiegdw matoinwazyjnych (np. PTCA, zaktadania stentdw, aterektomie), implantacji
stymulatorow rytmu i elektrofizjologicznych.

e Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebropalstyka.

Poza tym:

e 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.

Allura CV20 to jednopfaszczyznowy system z montowanym na podtodze pozycjonerem ramienia Ci
detektorem o rozmiarze 20". System Allura CV20 jest przeznaczony dla lekarzy (np. kardiologéw i
radiologéw) posiadajgcych kwalifikacje do wykonywania — z pomocg przeszkolonego personelu
szpitala (pielegniarek i technikbéw) — obrazowania diagnostycznego lub interwencyjnego u ludzi (o
maksymalnej masie ciata 250 kg) z mozliwymi chorobami wewnetrznymi lub urazami, takiego jak:

e QObrazowanie diagnostyczne i interwencyjne naczyn krwionosnych i tetnic szyjnych

e Obrazowanie diagnostyczne i interwencyjne serca, w tym podczas zabiegéw implantacji

stymulatorow rytmu i elektrofizjologicznych
e Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz wertebropalstyka.
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