PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse - HASTER

Philips Allura Xper-, Allura CV20- og Allura Centron- og MultiDiagnost-Eleva-systemer
Handkontaktknappen kan muligvis ikke slippe helt, hvilket potentielt kan fgre til tab af
billeddannelsesfunktionalitet eller utilsigtet stralingseksponering og yderligere kontrastinjektion

18. MAJ 2026

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om fortsat sikker og korrekt brug af dit
udstyr

Gennemga venligst fglgende oplysninger med alle medlemmer af dit personale, som skal vaere
opmarksomme pa indholdet af denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta konsekvenserne af denne

meddelelse.

Gem venligst dette brev til dine optegnelser.

Kaere kunde,

Philips har identificeret et potentielt sikkerhedsproblem i forbindelse med handkontakten, der bruges
med Philips Allura Xper-, Allura Centron-, Allura CV20- og MultiDiagnost-Eleva-systemer. Under visse
betingelser kan handkontaktknappen muligvis ikke slippe helt efter at vare trykket ned, hvilket
potentielt kan fgre til tab af billeddannelsesfunktionalitet eller utilsigtet stralingseksponering og
potentielt yderligere injektion af kontrastmiddel. Denne VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse skal informere
dig om:

1. Problemets art og under hvilke omstaendigheder det kan opsta

Philips har observeret tilfeelde, hvor handkontaktknappen, som bruges til at aktivere eksponering fra
kontrolrummet, ikke blev sluppet helt efter at vaere trykket ned pa grund af mekanisk modstand i
knapmekanismen.

Handkontakten har tre mekaniske positioner (se figur 1 nedenfor):

1) Neutral —knappen er ikke trykket ned.

2) Forbered —knappen trykkes delvist ned (fgrste aktiveringspunkt), hvor systemet gar ind i en
forberedelsesfase til eksponeringsbilleddannelse. | denne fase er billeddannelsesfunktionalitet
ikke tilgeengelig.

3) Eksponering — knappen trykkes helt ned (andet aktiveringspunkt), aktiverer
eksponeringsbilleddannelse.

Figur 1 — Eksponeringshandkontaktens positioner.
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Hvis knappen ved frigivelse kun vender tilbage til Forbered-positionen, forbliver systemet i
eksponerings-forberedelsestilstand, og billeddannelsesfunktionen deaktiveres. Der vises ingen
systemmeddelelser, der indikerer denne tilstand.

Hvis knappen, nar den slippes, ikke vender tilbage og forbliver i eksponeringspositionen, fortsaetter
eksponeringsrgntgenbilleddannelse, indtil systemet fuldfgrer den programmerede optagelse (for
eksempel afslutning af en rotationsscanning), eller indtil knappen manuelt frigives (f.eks. ved at
traekke, trykke eller trykke gentagne gange pa knappen).

Nar eksponeringsbilleddannelse anvendes sammen med en integreret injektor, fortsaetter
kontrastinjektionen, indtil den forudindstillede kontrastmeaengde leveres, eller indtil
eksponeringsbilleddannelsen afbrydes.

2. Fare/skade forbundet med problemet

Dette problem kan medfgre tab af billeddannelsesfunktionalitet, utilsigtet stralingseksponering eller
yderligere injektion af kontrastmiddel.

Tab af billeddannelsesfunktionalitet kan bidrage til en forsinkelse af behandlingen og potentielt resultere
i alvorlige negative helbredskonsekvenser. De mest udsatte patienter er dem, der gennemgar komplekse
og/eller akutte indgreb for potentielt livstruende tilstande (f.eks. akut iskeemisk slagtilfaelde,
myokardieinfarkt med ST-segmentelevation, livstruende blgdninger). Utilsigtet stralingseksponering kan
medfgre begraensede eller forbigdende stralingseffekter. Mest udsatte er paediatriske patienter, gravide
kvinder og patienter med eksisterende stralerelaterede tilstande. Der forventes ikke langsigtede
effekter. Yderligere injektion af kontrastmiddel kan fgre til milde eller moderate nyrerelaterede
indvirkninger, der kraever medicinsk indgriben for at forhindre midlertidig funktionsnedsattelse. De
mest udsatte er patienter med eksisterende nyresygdomme.

Den estimerede sandsynlighed for alvorlige negative helbredsresultater betragtes som usandsynlig.
Indtil videre er der ikke rapporteret nogen skade pa patienter, brugere eller servicepersonale i
forbindelse med dette problem.

3. Bergrte produkter, og hvordan man identificerer dem
Alle Philips Allura Xper-, Allura Centron-, Allura CV20- og MultiDiagnost-Eleva-systemer kan vaere
pavirket af dette problem.

Bilag A til dette brev indeholder den tilsigtede anvendelse af de bergrte systemer, og hvordan man
identificerer dem.

4. Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at reducere risici for patienter eller brugere

e Omdel denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er opmaerksomme
pa problemet.

e Fgr du starter en procedure, skal du sikre dig, at handkontaktknappen let vender tilbage til
neutral position efter at vaere trykket ned. Hvis du bemaerker forsinkelse i knappens
tilbagevenden eller unormal friktion, nar du trykker pa den, skal du undga at bruge
handkontakten og kontakte din Philips-repraesentant.

e Hvis problemet opstar under en igangveerende procedure, skal du prgve at frigive knappen ved
manuelt at traekke knappen opad eller trykke gentagne gange pa knappen.

e Hvis du oplever det problem, der er beskrevet i dette brev, bedes du rapportere det til din lokale
Philips-repraesentant
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e Huvis det bergrte system er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du sende en kopi af
denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til den pagaldende organisation og informere Philips om
denne overfgrsel via din lokale Philips-repraesentant.

e Opbevar denne vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet, indtil
Philips har udbedret dit system. Sgrg for, at brevet placeres et sted, hvor der er sandsynlighed
for, at det bliver set.

e Udfyld og returner den svarformular, der er inkluderet i denne vigtige sikkerhedsmeddelelse, til
Philips straks og senest 30 dage efter modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter
du, at du har modtaget brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet
problemet og de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

5. Handlinger, som Philips IGT Systems har planlagt for at afhjeelpe problemet

Philips vil erstatte handkontakten med en handkontakt i nyt design i alle bergrte systemer. Philips vil
starte udskiftning af handkontakter i tredje kvartal af 2026 for Allura-systemer og i fjerde kvartal af 2026
for MD-Eleva systemer. Din lokale Philips-repraesentant vil kontakte dig for at planleegge et besgg af en
tekniker, som vil udfgre denne handling pa dit system, nar den er tilgaengelig.

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte din lokale Philips-repraesentant:

Telefon 80303035
E-post philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet indberettet til de relevante tilsynsmyndigheder.
Philips beklager den ulejlighed, som dette problem matte medfgre.

Med venlig hilsen

Peter Jangenfeldt
Head of Services & Solutions Delivery, Nordic
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Svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse

Reference: Handkontaktknappen kan muligvis ikke slippe helt, hvilket potentielt kan fgre til tab af
billeddannelsesfunktionalitet eller utilsigtet stralingseksponering og yderligere kontrastinjektion i Allura
Xper-, Allura CV 20- og Allura Centron- og MultiDiagnost-Eleva -systemer. Philips C&R-referencenummer
2024-1GT-BST-025.

Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips med det samme og senest 30 dage efter
modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du, at du har modtaget brevet med den vigtige
sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet problemet og de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Vej:

By/stat/postnummer/land:

Handlinger, som kunden skal udfgre:

e Omdel denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er opmarksomme pa
problemet.

e Fgr du starter en procedure, skal du sikre dig, at handkontaktknappen let vender tilbage til neutral
position efter at veere trykket ned. Hvis du bemaerker forsinkelse i knappens tilbagevenden eller
unormal friktion, nar du trykker pa den, skal du undga at bruge handkontakten og kontakte din
Philips-repraesentant.

e Hvis problemet opstar under en igangvarende procedure, skal du prgve at frigive knappen ved
manuelt at traekke knappen opad eller trykke gentagne gange pa knappen.

e Huvis du oplever det problem, der er beskrevet i dette brev, bedes du rapportere det til din lokale
Philips-repraesentant

e Huvis det bergrte system er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du sende en kopi af brevet
med denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til den pagaeldende organisation og informere Philips om
denne overfgrsel via din lokale Philips-repraesentant.

e Opbevar brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet,
indtil Philips har udbedret dit system. Sgrg for, at brevet placeres et sted, hvor der er sandsynlighed
for, at det bliver set.

e Udfyld og returner den svarformular, der er inkluderet i denne vigtige sikkerhedsmeddelelse, til
Philips straks og senest 30 dage efter modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du, at
du har modtaget brevet med den vigtige sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet problemet og
de ngdvendige handlinger, der skal udfgres.

Vi bekraefter modtagelse og forstaelse af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og bekraefter,

at oplysningerne i dette brev er blevet distribueret pa korrekt vis til alle brugere, der handterer Philips
Allura Xper-, Allura CV20-, Allura Centron- og MultiDiagnost-Eleva-systemer.
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Navn pa den person, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn med blokbogstaver:
Titel:
Telefonnummer:

E-mailadresse:
Dato (DD / MMM / AAAA):

Det er vigtigt, at din organisation bekraefter modtagelsen af dette brev. Din organisations svar er den
dokumentation, der kraeves for at overvage status for denne vigtige sikkerhedsmeddelelse.

Send venligst den udfyldte formular til : FCO.Nordic@philips.com
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Bilag A — Bergrte systemer og tilsigtet brug

Bergrte systemer

Modelnummer Systemproduktnavn
708032 MultiDiagnost Eleva
708034 MultiDiagnost Eleva med flad detektor
708036 MultiDiagnost Eleva
708037 MultiDiagnost Eleva med flad detektor
708038 MultiDiagnost Eleva med flad detektor
722001 Allura Xper FD10C
722002 Allura Xper FD10F
722003 Allura Xper FD10
722005 Allura Xper FD10/10
722006 Allura Xper FD20
722008 Allura Xper FD20 biplant
722010 Allura Xper FD10
722011 Allura Xper FD10/10
722012 Allura Xper FD20
722013 Allura Xper FD20 biplant
722015 Allura Xper FD20 operationsleje
722019 Allura Xper FD10/10 operationsleje
722020 Allura Xper FD20 biplant operationsleje
722022 Allura Xper FD10 operationsleje
722023 Allura Xper FD20 operationsleje
722025 Allura Xper FD20 biplant operationsleje
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 operationsleje
722035 Allura Xper FD20 operationsleje
722038 Allura Xper FD20/20
722039 Allura Xper FD20/20 operationsleje
722058 Allura Xper FD20/15
722059 Allura Xper FD20/15 operationsleje
722400 Cardio Vascular-Allura Centron

Systemets produktnavn og modelnummer findes pa systemets identifikationsmaerkat, som sidder pa
systemets stander (se figur 2 nedenfor).
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Figur 2 — Systemets identifikationsmeerkat
Tilsigtet brug

Allura Xper er beregnet til brug pa mennesker ved udfgrelse af:

e Vaskulaere, kardiovaskulzere og neurovaskulaere billedapplikationer inklusive diagnostiske,
interventionelle og minimalt invasive procedurer. Dette omfatter bland andet angiografi af
ekstremiteter, cerebrum, thorax og abdomen, savel som PTA'er, stentplaceringer,
emboliseringer og thrombolyse.

e Hjerte-billedapplikationer, herunder diagnostik, interventionelle procedurer og minimalt
invasive procedurer (sasom PTCA, stentplacering, aterektomier), pacemakerimplantationer og
elektrofysiologi (EP).

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

Derudover:
o Allura Xper-serien er kompatibel med en hybrid operationsstue.

Allura-serien er beregnet til humane patienter i alle aldre. Patientens vaegt er begraenset til
patientlejets specifikationer.

Allura Centron bestar af et monoplansystem med 15" detektorst@rrelse. Det bruger
rentgenfluoroskopi og optagelsesbilleddannelse til hjerte- og ekstremitet-procedurer:

e Vaskulaere diagnostiske og interventionelle procedurer (angiogram, ballonangioplastik,
stentplacering)

e Hjertediagnostik og -interventioner (PCl)

e Pacemakerimplantationer og implanterbare defibrillatorer

e Elektrofysiologi (EP) og RF-ablation

o |kke-vaskulzere indgreb som draenage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer

Allura Centron er beregnet til humane patienter i alle aldre. Patientens vaegt er begraenset til
patientlejets specifikationer.

Allura CV20 er et monoplansystem med et gulvmonteret C-armstativ med en 20" detektorstgrrelse.
Allura CV20 er beregnet til laeger (f.eks. kardiologer og radiologer), assisteret af uddannet
hospitalspersonale (f.eks. sygeplejersker og laboratorieteknikere), som er kvalificerede til at udfgre
medicinske procedurer pa mennesker (med en maksimal vaegt pa 250 kg) med sandsynlige indre
sygdomme eller skader for:

e Dedikerede vaskulzere og carotisbilleddannelsesapplikationer, herunder diagnostiske og
interventionelle procedurer.

e Hjerte-billedapplikationer, herunder diagnostik, interventionelle procedurer,
pacemakerimplantationer og elektrofysiologi (EP).
o |kke-vaskulzere indgreb som draenage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer.
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MultiDiagnost Eleva-serien er beregnet til at blive brugt som et multifunktionelt/universelt system.
Almen R/F, fluoroskopi, radiografi og angiografi kan udfgres sammen med mere specialiserede
interventionelle anvendelser. Dette omfatter fglgende generelle omrader:

e Fordgjelsessystemet

e Skeletsystemet

e Urinvejssystemet

e Forplantningssystemet

e Respirationssystemet

o Kredslpbssystemet

e Stentplacering

e Forskellige: artrogrammer, myelogrammer, facetledsinjektioner, diskografi, sialogram
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