PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse
Allura Xper-, Allura Centron-, Azurion- og MultiDiagnost-Eleva-systemer.
Risiko for, at den kablede og tradlgse fodkontakt szetter sig fast i den aktive position, hvilket fgrer til
utilsigtet straling.

31. oktober 2023

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret
fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Gem dette brev som en del af din dokumentation.

Kaere kunde

Philips er blevet opmaerksom pa et potentielt sikkerhedsproblem med den kablede og tradlgse
fodkontakt, der bruges sammen med Philips Allura Xper-, Allura Centron-, Azurion- og MultiDiagnost-
Eleva-systemer, og som giver risiko for utilsigtet straling.

Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:
1. Hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme

Den kablede og tradlgse fodkontakt bruges til at styre fluoroskopi, eksponering og andre funktioner,
sasom enkeltoptagelse, lysstyring og skift mellem rgntgenplaner (for biplane systemer).

En fodkontakt kan seette sig fast i den aktive position, nar brugeren slipper pedalen, hvilket fgrer til
utilsigtet straling. Dette skyldes:

e Ophobning af tyktflydende eller klaebrige vaesker pa fodkontakten (f.eks. blod eller
kontrastvaeske), hvis den ikke renggres korrekt.

e Brug af beskyttelsesovertraek, der enten har den forkerte stgrrelse eller er placeret forkert pa
fodkontakten.

e Lgsrivelse af en skrue, der holder handtaget (se figur 1) pa fodkontakten, og som derefter satter
sig fast inde i huset pa fodkontakten.

e En ekstra skrue efterlades utilsigtet inde i huset pa fodkontakten under fremstillingen.

2. Fare/skade forbundet med problemet
En fodkontakt, der sidder fast, kan fgre til utilsigtet stralingseksponering for patienten, hvilket kan
bidrage til udvikling af begraensede/forbigdende (deterministiske) stralingsskader i den population, der

er i st@rst risiko (paediatriske patienter, gravide kvinder og patienter med eksisterende stralingsskader).
Langsigtede (stokastiske) skader anses for usandsynlige.
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Yderligere kan afhjeelpning af en fodkontakt, der sidder fast, under en procedure (f.eks. hvis kontakten
justeres, sa den friggres) medfgre en procedureforsinkelse. Sandsynligheden for medicinsk reversible
eller forbigdende helbredskonsekvenser pa grund af procedureforsinkelse betragtes som lille.

Philips har ikke modtaget nogen rapporter om skade grundet fodkontakter, der szetter sig fast.
3. Bergrte produkter, og hvordan de identificeres

Tilsigtet brug.
Se bilag A for at fa detaljerede oplysninger om den tilsigtede brug af Allura Xper-, Allura Centron-,
Azurion- og MultiDiagnost-Eleva-systemerne.

Fodkontakten er en brugerstyret inputenhed med forskellige fodpedaler, der:

o starter rgntgenstraling (fluoroskopi, serieeksponering eller enkeltoptagelse), og

o styrer andre funktioner sasom lyset i undersggelsesrummet, eller i tilfaelde af et biplant system,
skifter mellem frontale og laterale rgntgenplaner.

Identifikation af bergrte systemer.
Bilag B i dette brev indeholder en tabel med referencer/type- og modelbeskrivelser for de bergrte
fodkontakter.

Fodkontaktens reference/type kan findes pa maerkaten, der er placeret i bunden af fodkontakten som
vist i figur 1.

Handle
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4. Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller
brugere

e Rundsend dette brev indeholdende sikkerhedsmeddelelsen til alle brugere, sa de er
opmeaerksomme pa problemet og fglger instruktionerne nedenfor.

Renggring af fodkontakt og brug af beskyttelsesovertrack

e | overensstemmelse med tillaegget til brugervejledningen, der er vedlagt dette brev:
o Renggr fodkontakten for at fjerne tyktflydende eller klaebrige vaesker.

o Brug en afdaekningspose til at beskytte fodkontakten mod snavs under kirurgiske
indgreb.
e Fortsaet med at bruge en afdaekningspose, og renggr fodkontakten i overensstemmelse med
de krav til hyppighed, der er angivet i tilleegget til brugervejledningen.
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Besgg [https://www.learningconnection.philips.com/en/image-guided-therapy-
education/cleaning instructions] eller scan QR-koden for at fa en videodemonstration af

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende metoder eller tilgange til renggring, bedes du kontakte din lokale
Philips-repraesentant.

Skruelgsrivelse
e Efterse handtaget pa fodkontakten for at sikre, at det er sikkert fastgjort og ikke er Igsnet. Hvis
fodkontaktens handtag har Igsnet sig, skal du stoppe med at bruge fodkontakten og kontakte
Philips for at fa udskiftet fodkontakten.
e Fglg anvisningerne i det vedlagte tilleg til brugervejledningen for betjening af fodkontakten.
Seerligt:
o Brug kun handtaget pa fodkontakten til at Igfte og flytte den.
o Treaed eller sta ikke pa handtaget.

e Opbevar dette brev indeholdende sikkerhedsmeddelelsen og tillegget til brugervejledningen
sammen med dokumentationen til systemet.

e Hyvis du oplever en fastsiddende fodkontakt, der resulterer i utilsigtet straling af en hvilken som
helst maengde, skal du rapportere handelsen til Philips ved at kontakte din lokale Philips-
repraesentant.

e Hvis du ikke bruger Philips til at udfgre den forebyggende vedligeholdelse pa dit system, skal du
informere din kvalificerede og autoriserede serviceudbyder om, at fodkontakten skal efterses i
Ipbet af den 6 maneders forebyggende vedligeholdelsescyklus, og at hvis den er snavset, skal
brugeren mindes om at renggre den og bruge et beskyttelsesovertrak i henhold til tilleegget til
brugerhandbogen.

e Udfyld og returner den vedhaftede svarformular til Philips med det samme og senest 3 dage efter
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af dette brev indeholdende
sikkerhedsmeddelelsen samt forstaelse af problemet og pakraevede handlinger, der skal udfgres.

5. Handlinger planlagt af Philips IGT Systems for at korrigere problemet

Philips vil kontakte dig for at aftale et besgg med henblik pa eftersyn af fodkontakten og levere en kopi
af tilleegget til brugervejledningen (reference FCO72200545).

Pa baggrund af de tilgaengelige oplysninger kan systemer fortsat anvendes sikkert i overensstemmelse
med enhedens brugervejledning og de medfglgende instruktioner i dette brev indeholdende den vigtige
sikkerhedsmeddelelse.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte din lokale Philips repraesentant.
Telefon 80 30 30 35 og epost philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder. Du kan vaere sikker p3, at det er
vores hgjeste prioritet at opretholde et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau.

Med venlig hilsen

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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Svarformular i forbindelse med VIGTIG sikkerhedsmeddelelse

Reference: 2023-IGT-BST-013: Allura Xper-, Allura Centron-, Azurion- og MultiDiagnost-Eleva-
systemer.

Risiko for, at den kablede og tradlgse fodkontakt saetter sig fast i den aktive position, hvilket fgrer til
utilsigtet straling.

Instruktioner: Udfyld og returner formularen til Philips med det samme og senest 3 dage efter
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekrzefter modtagelsen af den vigtige sikkerhedsmeddelse
samt forstaelse af problemet og pakraevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Gadenavn/husnummer:

By/postnummer/land:

Kundehandlinger:
e Rundsend dette brev indeholdende den vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere, sa de er
opmaerksomme pa problemet, og fglg det vedlagte tillaeg til brugervejledningen med hensyn til:
o Rengaring af fodkontakt og brug af beskyttelsesovertraek
o Eftersyn af handtaget pa fodkontakten
o Handtering af fodkontakten
e Opbevar dette brev indeholdende den vigtige sikkerhedsmeddelelse og tillegget til
brugervejledningen sammen med dokumentationen til systemet.
e Hvis du oplever en fastsiddende fodkontakt, der resulterer i utilsigtet straling af en hvilken som helst
mangde, skal du rapportere handelsen til Philips ved at kontakte din lokale Philips-reprasentant.
Telefon 80 30 30 35 og mail philips.service@philips.com

Vi bekraefter modtagelsen og forstaelsen af den medfglgende, vigtige sikkerhedsmeddelelse og
bekraefter, at oplysningerne fra dette brev er blevet korrekt distribueret til alle brugere, der handterer
de pavirkede systemer.

Navn pa personen, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn:

Titel:

Telefonnummer:

E-mail-adresse:

Dato (DD/MMM/AAAA):

Det er vigtigt, at din organisation kvitterer for modtagelsen af dette brev. Din organisations svar er den
dokumentation, der kraeves for at overvage status for denne sikkerhedsrelaterede korrigerende handling.

Email denne udfyldte formular til Philips pa FCO.Nordic@philips.com
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BILAG A
Tilsigtet brug.

Allura Xper- og Allura Centron-serierne er beregnet til brug pa mennesker ved udfgrelse af:

e Vaskulaere, kardiovaskulzere og neurovaskulzere billedapplikationer inklusive diagnostiske,
invasive og minimalt invasive procedurer. Dette omfatter f.eks. angiografi af ekstremiteter,
cerebrum, thorax og abdomen, sdvel som PTA'er, stentplaceringer, emboliseringer og
thrombolyse.

e Hjerte-billedapplikationer, herunder diagnostik, invasive og minimalt invasive procedurer
(som f.eks. PTCA, stentplacering, arterektomier), pacemakerimplantationer og
elektrofysiologi (EP).

e |kke-vaskulaere indgreb som draenage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer.

e Desuden geelder fglgende:
o Allura Centron er ikke beregnet til kirurgisk brug. Den er kun beregnet til
interventionel brug.

Azurion-serien (inden for greenserne af det anvendte leje i operationsstuen) er beregnet til at udfgre:
¢ Billedvejledning i diagnostiske, interventionelle og minimalt invasive kirurgiprocedurer for
felgende kliniske anvendelsesomrader: Vaskulaere, ikke-vaskuleere, kardiovaskulzare og
neurologiske procedurer.
e Programmer til hjertescanning, herunder diagnostik, invasive og minimalt invasive
kirurgiprocedurer.

e Desuden gzlder fglgende:
o Azurion-serien kan bruges i et hybridt operationsrum.
o Azurion-serien indeholder en raekke funktioner, der understgtter en fleksibel og
patientcentreret arbejdsgang.

MultiDiagnost-Eleva er et multifunktionelt/universelt applikationssystem til billeddannelse. Der kan
udfgres generel R/F, fluoroskopi, radiografi og angiografi i tillaeeg til mere specialiserede
interventionsapplikationer pa mennesker. Dette omfatter fglgende generelle omrader:
o Fordgjelsessystem: synkeundersggelser, spisergr, mave, tyndtarm, kolon, defeekografi, ERCP,
kolangiogram med T-slange, leverbiopsier, transjugulzer intrahepatisk
portosystemisk shunt (TIPS).
e Knoglesystem: knogleundersggelser.
e Urinvejssystem: IVP, cystogrammer, perkutan nefrolitotomi, udskiftning af nefrostomikateter.
e Reproduktionssystem: hysterosalpingogram, vena spermatica, kavernosografi.
e Andedraetssystem: thorax, bronkoskopi, lungebiopsier.
e Kredslgbssystem: venografi, arteriografi, trombolytisk behandling, emboliseringer,
embolektomi, placering af IVC-filter, dilatationer og stentplacering.
e Diverse: artrogrammer, myelogrammer, facetledsinjektioner, diskografi, sialografi.

Philips Referencenr. 2023-IGT-BST-013 Side 5af 6



PHILIPS

BILAG B

Produktoplysninger til identifikation af en bergrt fodkontakt.

Kablet fodkontakt

Ref / Type Model Ref / Type Model
452270000141|Footswitch CV 3p 4m 459800076023 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
452270000142 |Footswitch CV 3p 4m 459800076024 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
452270000143 |Footswitch CV 3p 4m 459800772191 |Footswitch CV 3p 4m
452270000144 |Footswitch CV 3p 4m 459800772192 Footswitch CV 3p 4m
452270000151|Footswitch MD 3p 6m 459800772193|Footswitch CV 3p 4m
452270000152 |Footswitch MD 3p 6m 459800772194 |Footswitch CV 3p 4m
452270000153 |Footswitch MD 3p 6m 459800772201 |Footswitch CV 3p 8m
452270000154 |Footswitch MD 3p 6m 459800772202 Footswitch CV 3p 8m
452270000381|Footswitch CV 3p 8m 459800772203 Footswitch CV 3p 8m
452270000382 |Footswitch CV 3p 8m 459800772204 |Footswitch CV 3p 8m
452270000383 |Footswitch CV 3p 8m 459800772211|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
452270000384 |Footswitch CV 3p 8m 459800772212|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076001 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772213|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076002 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772214 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076003 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772221|Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076004 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m 459800772222 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076021 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m 459800772223|Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076022 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m 459800772224 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m

Tradlgs fodkontakt:

Ref / Type Model Ref / Type Model
459800415531 |Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772231 |Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)
459800415532 | Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772232|Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)
459800415533 |Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772233 |Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)
459800415534 |Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772261 |Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415535|Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772262 |Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415571 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459800772263 |Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415572 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238191 |Wireless Footswitch 3P
459800415573|Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238211 |Wireless Footswitch 4P+2
459800415574 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238231 |Wireless Footswitch 3P
459800415575|Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238251 |Wireless Footswitch 4P+2
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