PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

systemami Allura i Azurion firmy Philips
Ryzyko upadku pacjenta ze stotu powigzane ze stosowaniem materaca

28 stycznia 2025 .

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
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta potencjalny problem dotyczacy bezpieczenstwa, ktéry jest powigzany ze
stosowaniem materacéw w systemach Allura i Azurion firmy Philips. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta, ze w niektérych sytuacjach moze dojs¢ do upadku pacjenta ze stotu systemow
Allura i Azurion firmy Philips, w ktérych stosowane sg materace:

e Zsuniecie sie materaca ze stotu: podczas przenoszenia pacjenta ze stotu na wézek/nosze/
szpitalne tézko lub odwrotnie materac moze sie przesungé i zsungé¢, co moze spowodowac
upadek pacjenta ze stofu.

o Nieprawidiowe utozenie materaca do zastosowan neurologicznych na stole: w przypadku gdy
materac do zastosowan neurologicznych zostanie utozony na szczycie stotu, zakryje on
wezgtowie stotu do zastosowan neurologicznych, czyli miejsce, w ktédrym materac nie jest w
petni podtrzymywany przez blat stotu. Jesli pozycjonowany / ktadacy sie pacjent potozy reke
obok gtowy w miejscu, w ktdrym materac nie jest podtrzymywany przez blat stotu, pacjent
moze spas¢ ze stotu (patrz ilustracja 1).

e Zastosowanie na stole nieprawidtowego materaca: jesli na stole przeznaczonym do
zastosowan neurologicznych utozony zostanie materac do zastosowan kardiologicznych (dtugi),
materac ten zakryje wezgtowie stotu do zastosowan neurologicznych, czyli miejsca, w ktérym
materac nie jest podtrzymywany przez blat stotu. Jesli pozycjonowany / ktadacy sie pacjent
potozy reke obok gtowy w miejscu, w ktdrym materac nie jest podtrzymywany przez blat stotu,
pacjent moze spasc ze stotu (patrz ilustracja 2).
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llustracja 1 — nieprawidtowe utozenie materaca llustracja 2 — uzycie nieprawidtowego materaca
do zastosowan neurologicznych

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Przesuniecie sie materaca podczas przenoszenia pacjenta i/lub nieprawidtowe utozenie materaca
lub uzycie nieprawidtowego materaca mogg doprowadzi¢ do upadku pacjenta, ktéry moze
skutkowac obrazeniami pacjenta (np. krwiakiem/zasinieniem, zadrapaniami, otarciami skory,
sztywnoscig, sttuczeniami, krwotokiem wewnatrzczaszkowym, duzymi/ztozonymi rozdarciami), a
potencjalnie moze doprowadzi¢ do zgonu.

Od stycznia 2020 r. do dnia publikacji niniejszego zawiadomienia firma Philips otrzymata
siedem (7) zazalen zwigzanych z tym problemem. W pieciu (5) z nich informowano o obrazeniach, z
ktorych w trzech (3) przypadkach zgtoszone obrazenia byty powazne.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowac

Problem dotyczy wszystkich systemdéw Allura i Azurion firmy Philips uzywanych z materacami firmy
Philips.

Dodatek A zawiera informacje na temat systeméw Allura i Azurion firmy Philips oraz ich
przeznaczenia.

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

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

o Nalezy przestrzegac dodatkowych instrukcji dotyczacych stosowania materacéw zawartych w
dodatku B. Zawierajg one informacje dotyczace przenoszenia pacjenta oraz prawidtowego
uktadania materaca.

Informacje zamieszczone w tym dodatku zostang réwniez opublikowane w formie dodatku do
instrukcji obstugi. Firma Philips przygotowuje ponadto skrécong instrukcje obstugi. Zaréwno
dodatek do instrukcji obstugi, jak i skrécona instrukcja obstugi beda dostepne pod koniec marca
2025 r. Informacje na temat pobierania dodatku do instrukcji obstugi oraz skréconej instrukcji
obstugi znajdujg sie w dodatku C do niniejszego zawiadomienia.

o Jesli system, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, zostat przekazany innej organizacji,
prosimy o wysfanie jej egzemplarza niniejszego PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa oraz poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem
lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i
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odestac¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

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

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Image Guided Therapy Systems w celu rozwigzania
problemu

Firma Philips informuje klientéw o wystepujgcym problemie za posrednictwem niniejszego pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa. Firma Philips opracowuje réwniez dodatek do
instrukcji obstugi oraz skrécong instrukcje obstugi. Dokumenty te bedg dostepne dla klientéw pod
koniec marca 2025 r.

Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa zostato przekazane wtasciwym
instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczefstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dodatkowych 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

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Sincerely,

AN
./ p—
/ Z
s~
" Mafan Vos,

/;’ “Head of Quality-IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Nr referencyjny: 2023-IGT-BST-015: ryzyko upadku pacjenta ze stotu powigzane ze stosowaniem
materaca.

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 dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

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

Nalezy przestrzega¢ dodatkowych instrukcji dotyczacych stosowania materacéw zawartych w
dodatku B. Zawierajg one informacje dotyczgce przenoszenia pacjenta, stosowania
prawidtowego materaca oraz jego prawidtowego uktadania.

Informacje zamieszczone w tym dodatku zostang réwniez opublikowane w formie dodatku do
instrukcji obstugi. Firma Philips przygotowuje ponadto skrécong instrukcje obstugi. Zaréwno
dodatek do instrukcji obstugi, jak i skrocona instrukcja obstugi beda dostepne pod koniec marca
2025 r. Informacje na temat pobierania dodatku do instrukcji obstugi oraz skréconej instrukcji
obstugi znajduja sie w dodatku C do niniejszego zawiadomienia.

Jesli system, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, 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.

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

Potwierdzamy, Zze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaly nalezycie udostepnione
wszystkim uzytkownikom obstugujgcym system lub systemy, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej 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 Panistwa placéwke jest bardzo
wazne. Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepéw
realizacji akcji naprawczej, o ktérej mowa w niniejszym pilnym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa.

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

Dodatek A

Informacje dotyczace systemow Allura i Azurion

Nazwa handlowa Kod systemu
Allura CV20 722031
722003
Allura Xper FD10 722010
722026
AlluraXper FD10/10 722005
722011
722027
Allura Xper FD10C 722001
AlluraXper FD20 722006
722012
722028
AlluraXper FD20 Biplane 722008
722013
AlluraXper FD20 Biplane OR 722020
Table 722025
AlluraXper FD20 OR Table 722023
722035
AlluraXperFD20/10 722029
Allura Xper FD20/20 722038
AlluraXperFD20/15 722058
Azurion 3 M12 722063
722221
Azurion 3 M15 722064
722222
722280
Azurion 5 M12 722227
722231
Azurion 5 M20 722228
722232
722281
Azurion 7 B12 722067
722225
722235
Azurion 7 B20 722068
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Nazwa handlowa Kod systemu

722226
722236
Azurion 7 M12 722078
722223
722233
Azurion 7 M20 722224
722079
722234
722282
Cardiovascular-Allura Centron 722400

Przeznaczenie

Systemy serii Allura Xper FD s3 przeznaczone do przeprowadzania wymienionych ponizej zabiegéw u
ludzi.

e Badania obrazowe naczyn, naczyn serca i uktadu nerwowego, w tym badania diagnostyczne,
interwencyjne i minimalnie inwazyjne. Obejmujg one m.in. angiografie naczyn obwodowych,
mazgowych, klatki piersiowej oraz jamy brzusznej, a takze przezskérng angioplastyke balonowa
(PTA), implantacje stentéw, embolizacje oraz trombolize.

e Badania obrazowe serca, w tym badania diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie inwazyjne
(takie jak przezskérna srédnaczyniowa angioplastyka wiericowa (PTCA), implantacja stentéw,
aterektomie), implantacje stymulatordow serca oraz zabiegi elektrofizjologiczne.

e Interwencje inne niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz zabiegi wertebroplastyki.
Ponadto:
e  Systemy serii Allura Xper FD sg przeznaczone do stosowania na hybrydowej sali operacyjne;j.

Systemy serii Allura sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Ograniczenia dotyczgce
wagi pacjenta sg zalezne od stotu pacjenta.

System Allura Centron stuzy do wykonywania fluoroskopii oraz akwizycji na potrzeby wymienionych
ponizej procedur w obrebie serca i naczyrn obwodowych.

° Diagnostyczne i interwencyjne zabiegi naczyniowe (angiogramy, angioplastyka balonowa,
stentowanie)

e  Procedury diagnostyczne i interwencyjne w obrebie serca (PCl)

e Implantacja stymulatoréw serca i defibrylatoréw-konwerteréw

e  Zabiegi elektrofizjologiczne (EP) i ablacja RF

e Interwencje innych niz naczyniowe, takie jak drenaze, biopsje oraz zabiegi wertebroplastyki
System Allura CV20 jest przeznaczony do uzywania przez lekarzy (np. kardiologéw i radiologow)
pracujacych w asyscie przeszkolonego personelu szpitalnego (np. pielegniarek lub technikow), ktérzy sg

wykwalifikowani do wykonywania wymienionych ponizej zabiegdw medycznych u ludzi (o maksymalnej
masie ciata 250 kg), u ktdrych podejrzewa sie choroby wewnetrzne lub ktérzy doznali urazow.

e Dedykowane badania obrazowe naczyn i tetnic szyjnych oraz procedury diagnostyczne i
interwencyjne.

e  Badania obrazowe serca oraz procedury diagnostyczne i interwencyjne obejmujgce procedury
wszczepienia stymulatoréw rytmu oraz procedury z zakresu elektrofizjologii (EP).

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

System Allura CV20 jest przeznaczony do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Ograniczenia dotyczace
wagi pacjenta sg zalezne od stotu pacjenta.
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Systemy serii Azurion (z uwzglednieniem ograniczen stotu stosowanego na sali operacyjnej) sg
przeznaczone do wykonywania zabiegéw wymienionych ponizej.

e Badania diagnostyczne, interwencyjne i minimalnie inwazyjne zabiegi chirurgiczne pod kontrola
obrazowania w nastepujgcych badaniach: badania naczyn, inne niz naczyn, serca i naczyn oraz
uktadu nerwowego.

. Obrazowanie kardiologiczne, w tym badania diagnostyczne oraz interwencyjne i minimalnie
inwazyjne zabiegi chirurgiczne.

Ponadto:

e  Systemy serii Azurion mozna stosowaé na hybrydowej sali operacyjnej.

e  Systemy serii Azurion zawierajg szereg funkcji wspomagajacych, ktére pozwalajg lekarzom lepiej
skoncentrowac sie na przebiegu badania badz zabiegu.

Systemy serii Azurion sg przeznaczone do stosowania u ludzi w kazdym wieku. Ograniczenia dotyczace
wagi pacjenta sg zalezne od stotu pacjenta.

Dodatek B:

Instrukcje dotyczgce uzywania materaca

Przenoszenie pacjenta:

o Podczas przenoszenia pacjenta komunikowad sie wyraznie z innymi cztonkami personelu
szpitala, aby upewnic sie, ze kazdy wie, ile wazy pacjent i w jakiej pozycji sie znajduje.

o  Otworzy¢ wentyl materaca. Otwarcie wentyla pozwala na rozprezenie materaca i
dostosowanie jego ksztattu do wagi pacjenta.

o Upewni¢ sie, ze wyroby do przenoszenia pacjenta sg prawidtowo uzywane.
o  Ostroznie przenosi¢ pacjenta, unikajgc wykonywania ruchéw, ktére mogtyby doprowadzié do
zsuniecia sie materaca.

o Jesli pacjent sam ktadzie sie na stole, upewnic sie, ze wie, ze materac NIE jest przymocowany
do stotu.

llustracja 1: przyktad ruchu materaca podczas przenoszenia pacjenta lub zmiany jego
pozycji, ktéry moze doprowadzi¢ do upadku pacjenta

Uzycie prawidtowego materaca oraz prawidtowe utozenie materaca na blacie stotu:

o Upewni¢ sie, ze na stole znajduje sie prawidtowy materac (patrz ilustracja 2).
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Standard mattress Cardio (long) mattress Neuro mattress

llustracja 2: typy materacdw oraz ich pofozenie na stole

o Nalezy pamieta¢, ze materac jest umieszczany na blacie stotu, ktory podtrzymuje go na catej
powierzchni (patrz ilustracja 3).

llustracja 3: prawidfowa pozycja materaca na stole.

o Nalezy mie¢ na uwadze waska czesc stotu przeznaczonego do zastosowan neurologicznych.
Nie nalezy ktas¢ materaca w miejscu, w ktérym nie jest on catkowicie podtrzymywany przez
blat stotu (patrz ilustracja 4).

llustracja 4: nieprawidtowe pofozenie materacow do zastosowan neurologicznych i
kardiologicznych na stole.
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Dodatek C

Instrukcja pobierania dodatku do instrukcji obstugi i skroconej instrukcji obstugi

1. Aby wejs¢ na strone, gdzie mozna uzyskac dostep do dodatku do instrukcji obstugi oraz skréconej
instrukcji obstugi, nalezy skorzystac z ponizszego odnosnika lub kodu QR.

Odnosnik: https://www.usa.philips.com/healthcare/about/support/resource-center

Kod QR:

1. Wopisaé numer kodu dodatku do instrukcji obstugi lub skroconej instrukcji obstugi w polu
wyszukiwania (numery koddw dla poszczegdlnych jezykdw znajdujg sie ponizej). Nastepnie
klikng¢ ikone lupy lub nacisna¢ klawisz ,Enter”.

PHILIPS Professional healthcare  Consumer products  ABOUTUZ  Wnat are you looking for?

Resource center

Ty and regulstory compliance and more

Quick links

Product usage documents Regulatory documents

2. Otworzy¢ dokument, klikajgc dwa razy napis , Allura, Azurion”.

Search results

4522 204 14481 x| Q
Content type Results 1-10 of 1,205 for 4522 204 14481 Relevance
Q, searcl
Allura, Azurion
Addendum Technical Reference Guide 452220414481
DICOM Confarmance 2024-05 - English (US)  pdf 286.46 KB
Statement

Instruction for Use 1.129
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Kody jezykdéw dodatku do instrukcji obstugi oraz skroconej instrukcji obstugi

Language

Language code for QRC

Language code for IFU
addendum for CE
Mark countries

Language code for IFU
addendum for Non CE
Mark countries

Language code for IFU
adddendum for systems
manufactured in China

American English 4522 204 14482 4523 001 30522 4523 001 30852 -
Bahasa Indonesian 4522 204 14602 4523 001 30592 4523 001 32482 -
Brazilian Portuguese 4522 204 14712 4523 001 30702 4523 001 32592 -
Bulgarian 4522 204 14492 4523 001 30472 4523 001 32382 -
Croatian 4522 204 14582 4523 001 30572 4523 001 32462 -
|Czech 4522 204 14502 4523 001 304382 4523 001 32392 -
Danish 4522 204 14512 4523 001 30492 4523 001 32402 -
Dutch 4522 204 14692 4523 001 30682 4523 001 32572 -
Estonian 4522 204 14552 4523 001 30542 4523 001 32432 -
Finnish 4522 204 14562 4523 001 30552 4523 001 32442 -
French 4522 204 14572 4523 001 30562 4523 001 32452 -
German 4522 204 14522 4523 001 30502 4523 001 32412 -
Greek 4522 204 14532 4523 001 30512 4523 001 32422 -
Hungarian 4522 204 14592 4523 001 30582 4523 001 32472 -
Italian 4522 204 14612 4523 001 30602 4523 001 32492 -
Japanese 4522 204 14622 4523 001 30612 4523 001 32502 -
Kazakh 4522 204 14632 4523 001 30622 4523 001 32512 -
Korean 4522 204 14642 4523 001 30632 4523 001 32522 -
Latvian 4522 204 14662 4523 001 30652 4523 001 32542 -
Lithuanian 4522 204 14652 4523 001 30642 4523 001 32532 -
Macedonian 4522 204 14672 4523 001 30662 4523 001 32552 -
Norwegian 4522 204 14682 4523 001 30672 4523 001 32562 -
Polish 4522 204 14702 4523 001 30692 4523 001 32582 -
Romanian 4522 204 14722 4523 001 30712 4523 001 32602 -
Russian 4522 204 14732 4523 001 30722 4523 001 32612 -
Serbian 4522 204 14762 4523 001 30752 4523 001 32642 -
Simplified Chinese 4522 204 14813 4523 001 30802 4523 001 30872 4523 001 30832
Slovak 4522 204 14742 4523 001 30732 4523 001 32622 -
Slovene 4522 204 14752 4523 001 30742 4523 001 32632 -
Spanish 4522 204 14542 4523 001 30532 4523 001 30862 -
Swedish 4522 204 14772 4523 001 30762 4523 001 32652 -
Traditional Chinese 4522 204 14822 4523 001 30812 4523 001 32692 -
Turkish 4522 204 14782 4523 001 30772 4523 001 32662 -
Ukrainian 4522 204 14792 4523 001 307382 4523 001 32672 -
Vietnamese 4522 204 14802 4523 001 30792 4523 001 32682 -
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