PHILIPS

DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

Azurion und Allura Xper Serie
Moglicher Verlust mechanischer Bewegungen und mogliches Herunterfallen des FlexMove Schlittens
mit C-Bogen-Einheit

Juni 2023

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemaR einsetzen kdnnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fiir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung

verstanden wird.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fiir Ihre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat ein potenzielles Sicherheitsproblem bei Azurion und Allura Xper Systemen mit installierter
FlexMove Option festgestellt, das ein Risiko fur Patienten oder Umstehende darstellen kann. Mit dieser
DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung méchten wir Sie Gber folgende Punkte informieren:

1. Worin besteht das Problem und unter welchen Umstidnden kann es auftreten?

Philips hat festgestellt, dass aufgrund der bei Bewegung des C-Bogens der Azurion und Allura Systeme
wirkenden Krafte die Schrauben, mit denen der FlexMove Schlitten befestigt ist, gelockert werden
und/oder abbrechen kénnen. Zudem kénnen am FlexMove Schlitten Risse entstehen (siehe
Abbildungen 1, 2 und 3).

Wenn sich die Befestigungsschrauben an der FlexMove Schiene lockern bzw. diese abbrechen oder der
Schlitten Risse aufweist, kdnnen folgende Probleme auftreten:

e Der C-Bogen lasst sich aufgrund der Erkennung einer vermeintlichen Kollision wegen der
zusatzlichen Reibung nicht quer bewegen.

e Der FlexMove Schlitten lasst sich wegen der zusatzlichen Reibung nicht manuell bewegen.

e Ungewohnliche Gerdusche bei Bewegung des C-Bogens in Querrichtung.

e Instabile Aufhangung des C-Bogens.

e Herunterfallen der C-Bogen-Einheit (1.500 kg), falls sich alle Schrauben auf der X-Achse lockern
bzw. diese abbrechen.

e Absinken der C-Bogen-Einheit (bis zu 10 cm, wenn sich der C-Bogen auf einer Seite der Schiene
befindet, bis zu 5 cm, wenn sich der C-Bogen in der Mitte der Schienen befindet, und 1,5 cm,
wenn sich der C-Bogen in der Anterior-Posterior-Position befindet), falls sich alle Schrauben auf
der Y-Achse lockern bzw. diese abbrechen.

Stand Mai 2023 hat Philips vierzehn (14) Reklamationen im Zusammenhang mit elf (11) Systemen
erhalten, bei denen gelockerte und/oder abgebrochene Schrauben gemeldet wurden. In drei (3) Fallen
wurden auch Risse festgestellt. In keinem dieser Falle ist die C-Bogen-Einheit heruntergefallen oder
abgesunken. Es wurden keine Verletzungen von Patienten oder Umstehenden gemeldet.
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FlexMove Schlitteneinheit

In einer oder mehreren Ecken am

der Deckenbefestigung kdnnen
Risse auftreten, wie in der
Abbildung unten dargestellt.

C-Bogen-Einheit

Abildung 1

Markierung von 4 Stellen auf (jeder
Seite) der Schiene (X-Achse) des
long x-rail FlexMove Schlittens, an denen Risse

b ~m—

sc2 = Ic2
Abbildung 3
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2. Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Verlust mechanischer Bewegungen der C-Bogen-Einheit wahrend eines Verfahrens kann zu einer
Verzogerung und/oder einem Abbruch des Verfahrens fiihren.

Obwohl die Wahrscheinlichkeit ernsthafter Verletzungen oder Todesfélle als gering einzustufen ist, kann
nicht ausgeschlossen werden, dass der FlexMove Schlitten mit C-Bogen-Einheit herunterfallen oder
absinken kann. Ein solches Herunterfallen oder Absinken kann zu unterschiedlichen Auspragungen von
Verletzungen fihren, darunter auch potenziell ernsthafte Verletzungen oder Todesfélle bei Patienten
und/oder Umstehenden.

3. Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte
Identifikation betroffener Systeme

Alle Azurion und Allura Xper Systeme mit installierter FlexMove Option sind von diesem Problem
betroffen.

Eine Liste der betroffenen Systeme finden Sie in Anhang A dieser Mitteilung. Betroffene Systeme kdnnen
anhand ihrer Produktbeschreibung, ihres Produktcodes und ihrer Seriennummer (SN) identifiziert
werden. Diese sind auf dem Typenschild des Systems angegeben, wie unten abgebildet.

SYSTEM Angabe der

ALLURA XPER FD 20 Produktbeschreibung
SYSTEM MODULE w1“‘

‘g....y...m J:.":c‘:.'ﬁm
W 7 G e &

AlluraClarity L @ 2017-10 \

Angabe des Produktcodes und
der Seriennummer

Abbildung 4. Bild des Typenschilds des Systems (beispielhaft fiir Allura System)
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Abbildung 5. Anbringungsposition des Typenschilds an den Systemen
Philips sendet diese Mitteilung direkt an Kunden mit (einem) betroffenen System(en).

Vorgesehener Verwendungszweck
Die Azurion Serie ist (im Rahmen des OP-Tisches) fir folgende Zwecke vorgesehen:
¢ Bildfiihrung bei diagnostischen, interventionellen und minimal-invasiven chirurgischen
Verfahren in den folgenden klinischen Anwendungsbereichen: vaskulare, nicht-vaskulare,
kardiovaskulare und neurologische Verfahren.
¢ Herzbildgebungsanwendungen, darunter diagnostische, interventionelle sowie minimal-invasive
chirurgische Verfahren.

Die Allura Xper Serie ist zur Verwendung bei Patienten flr folgende Zwecke vorgesehen:

e Vaskulare, kardiovaskuldre und neurovaskulare Bildgebungsanwendungen, darunter
diagnostische, interventionelle und minimal-invasive Verfahren. Hierzu gehoren periphere,
zerebrale, thorakale und abdominale Angiographie sowie PTA, das Platzieren von Stents,
Embolisationen und Thrombolyse.

e Herzbildgebungsanwendungen, darunter diagnostische, interventionelle sowie minimal-
invasive Verfahren (z.B. perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA), das Platzieren
von Stents, Atherektomien), das Einsetzen von Herzschrittmachern und Elektrophysiologie
(EP).

¢ Nicht-vaskulare Verfahren, z.B. Drainage, Biopsien und Vertebroplastie.

Systeme der Azurion und der Allura Xper Serie kdnnen mit dem FlexMove Schlitten konfiguriert
werden.

Mit FlexMove kdnnen Sie den C-Bogen in einer Standby-Position parken und dann bei Bedarf wahrend
des Verfahrens in die gewlinschte Position bewegen. Wenn FlexMove installiert ist, bewegt sich der C-
Bogen auf deckenmontierten Schienen in Langs- und Querrichtung.
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4. Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaBnahmen zur Vermeidung einer Gefdhrdung von
Patienten oder Umstehenden

e Eine Kopie dieser dringenden Sicherheitsmitteilung ist mit der Dokumentation des Systems
abzulegen, bis Philips diese Korrekturmalinahme bei lhrem System umgesetzt hat. Darauf
achten, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt wird, an dem sie nicht Gbersehen werden
kann.

e Werden Risse im FlexMove Schlitten (siehe Abbildungen 2 und 3) festgestellt, bitte an Philips
wenden, damit eine Inspektion lhres Systems priorisiert werden kann. Bitte Folgendes
beachten:

o Sind im mit ,, A” gekennzeichneten Bereich (siehe Abbildung unten) Risse vorhanden,
kann das System weiterhin verwendet werden.

o Sind im mit ,,A“ gekennzeichneten Bereich (siehe Abbildung unten) Risse vorhanden,
die sich in den Bereich B ausbreiten, empfiehlt Philips, das System nicht weiter zu
verwenden.

Abbildung 6. Stellen mit moglicher Rissbildung

e Bei ungewothnlichen Gerduschen bei Bewegung des C-Bogens in Querrichtung bitte an Philips
wenden, damit eine Inspektion Ihres Systems priorisiert werden kann.

e Diese dringende Sicherheitsmitteilung bitte an alle Anwender weitergeben, damit diesen das
Problem mit dem System bekannt ist.

e Bitte das beigefligte Antwortformular (auf Seite 7) ausfillen und zeitnah, spatestens jedoch
30 Tage nach Erhalt an Philips zuriicksenden. Mit dem Ausflillen dieses Formulars bestatigen
Sie den Erhalt der dringenden Sicherheitsmitteilung und dass Sie das Problem und die
erforderlichen MalRnahmen verstanden haben.

5. Von Philips IGT Systems geplante MalRnahmen (SRN: NL-MF-000001489) zur Problembehebung

Philips wird alle betroffenen Systeme im Rahmen folgender Punkte einer Sichtpriifung unterziehen:
- Uberpriifung des FlexMove Schlittens auf Risse

- Uberpriifung der ordnungsgemiRen Befestigung der Schrauben des FlexMove Schlittens

- Austausch aller gelockerten und/oder abgebrochenen Schrauben

Philips wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die Sichtpriifung Ihres Systems
bzw. Ihrer Systeme zu vereinbaren (Referenz FCO72200538). Diese Sichtprifung ist sehr wichtig, da
Philips so feststellen kann, ob das in diesem Schreiben dargelegte Problem bei lhrem System besteht.
Deshalb mochten wir Sie bitten, die Terminvereinbarung dieser Sichtprifung zu priorisieren.

Sollte es wahrend der Sichtpriifung nicht moglich sein, die vorhandene(n) gelockerte(n) oder

abgebrochene(n) Schraube(n) auszutauschen oder sollten Risse vorhanden sein, vereinbart Philips
einen Termin zum Austausch der betroffenen Schrauben und/oder des FlexMove Schlittens.
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Basierend auf den verfigbaren Informationen konnen die Systeme nach diesen
KorrekturmaBBnahmen mindestens ein Jahr lang weiterhin sicher verwendet werden. Die Erarbeitung
einer dauerhaften Losung hat fiir unsere technischen Experten hochste Prioritat. Philips wird eine
solche Losung schnellstmoglich zur Korrektur bei Ihrem System umsetzen. Wir bedanken uns fir lhre
Zusammenarbeit bei der Einhaltung der Anweisungen im Rahmen dieses Schreibens.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem
bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner:

0800 80 3000

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustiandigen Behorden gemeldet.

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriiRen

Philips AG
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Antwortformular zur DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung

Referenz: Méglicher Verlust mechanischer Bewegungen und mégliches Herunterfallen des
FlexMove Schlittens mit C-Bogen-Einheit, FlexMove Schlitten (verwendet bei Azurion und
Allura Xper Systemen) und FCO 72200538.

Anweisungen: Bitte dieses Formular ausfiillen und zeitnah an Philips zuricksenden. Mit dem Ausfiillen
dieses Formulars bestatigen Sie den Erhalt der DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung und dass Sie das
Problem und die durchzufiihrenden MalRnahmen verstanden haben.

Kunde/Empfinger/Name der

Einrichtung:

StralRe, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende MaBnahmen:

e Eine Kopie dieser dringenden Sicherheitsmitteilung ist mit der Dokumentation des Systems
abzulegen, bis Philips diese KorrekturmaRnahme bei Ihrem System umgesetzt hat. Darauf
achten, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt wird, an dem sie nicht Gbersehen werden
kann.

e Bei Rissen im FlexMove Schlitten (siehe Abbildungen 2 und 3) an Philips wenden, damit eine
Inspektion lhres Systems priorisiert werden kann. Bitte Folgendes beachten:

o Sind im mit ,, A“ gekennzeichneten Bereich (siehe Abbildung 6) Risse vorhanden, kann
das System weiterhin verwendet werden.

o Sind im mit, A“ gekennzeichneten Bereich (siehe Abbildung 6) Risse vorhanden, die
sich in den Bereich B ausbreiten, empfiehlt Philips, das System nicht weiter zu
verwenden.

e Bei ungewohnlichen Gerduschen bei Bewegung des C-Bogens in Querrichtung bitte an Philips
wenden, damit eine Inspektion Ihres Systems priorisiert werden kann.

e Diese dringende Sicherheitsmitteilung bitte an alle Anwender weitergeben, damit diesen das
Problem mit dem System bekannt ist.

e Bitte das beigefiigte Formular ausfiillen und zeitnah, spatestens jedoch 30 Tage nach Erhalt an
Philips zurticksenden. Mit dem Ausfiillen dieses Formulars bestatigen Sie den Erhalt der
dringenden Sicherheitsmitteilung und dass Sie das Problem und die erforderlichen
MaRnahmen verstanden haben.

Wir bestatigen, dass wir die beigefiigte dringende Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden haben
und dass die Informationen in diesem Schreiben ordnungsgemaR an alle Anwender weitergegeben
wurden, die mit dem bzw. den betroffenen Philips Allura bzw. Azurion System(en) arbeiten.

Name der ausfiillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Datum (TT/MMM/JJJ):
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Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung den Erhalt dieses Schreibens
bestatigt. Die Antwort Ihrer Einrichtung wird als Beleg bendtigt, um
den Fortschritt dieser KorrekturmaRnahme zu verfolgen.

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular per E-Mail an: dach.cs.pmplanning.gbs@philips.com
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Anhang A

Produktcode

Produktbeschreibung

Seriennummer

722010

Allura Xper FD10

1060, 1163, 1164, 1364

722012

Allura Xper FD20

1014, 1019, 1034, 1054, 1063,
1077, 1113, 1187, 1212, 1218,
1219, 1229, 1254, 1306, 1327,
1333, 1335, 1337, 1344, 1356,
1369, 1399, 1406, 1433, 1439,
1504, 1537, 1555, 1589, 1633,
1676, 1683, 1726, 1746, 1803,
1806, 1844, 1850, 1853, 1904,
1908, 1909, 1922, 2003, 2071,
2076, 2086, 2089, 2108, 2215,
2219, 2282, 2338, 2417, 2466,
2594, 2875, 600, 651, 672, 735,
740, 760, 766, 852, 854, 863,
893, 908, 920, 921, 959, 963,
972, 986, 990

722022

Allura Xper FD10 mit OP-Tisch

722023

Allura Xper FD20 mit OP-Tisch

101, 102, 103, 105, 106, 107,
108, 109, 110, 112, 113, 116,
117,118, 119, 12, 121, 122,
124, 125, 126, 127, 128, 129,
13, 130, 132, 133, 134, 135,
137, 138, 14, 141, 142, 144,
145, 149, 150, 152, 158, 159,
160, 164, 165, 169, 177, 18, 2,
20, 25, 27, 31, 34, 35, 4, 41, 42,
46, 49, 5, 50, 52, 53, 58, 60, 63,
64, 65, 67, 68, 69, 70, 71, 72,
75, 8, 82, 83, 85, 86, 87, 88, 9,
90, 94, 96, 98

722026

Allura Xper FD10

166, 529, 619, 1116, 1133

722028

Allura Xper FD20

1001, 1011, 1029, 1038, 1049,
1055, 1074, 1088, 1094, 1130,
1181, 1214, 1256, 1258, 1267,
1269, 128, 139, 1456, 1474,
1538, 1546, 1547, 155, 1593,
1598, 1623, 1624, 1647, 1652,
1662, 1699, 1736, 1790, 1838,
1844, 1877, 193, 1955, 2020,
210, 214, 2143, 216, 217, 2198,
2208, 2305, 2306, 233, 2340,
2372, 2436, 2460, 2482, 251,
2536, 254, 260, 2745, 278,
2924, 30, 300, 310, 313, 315,
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326, 333, 376, 38, 381, 406,
431, 444, 456, 460, 462, 485,
491, 494, 496, 498, 499, 505,
520, 528, 539, 556, 588, 589,
604, 617, 637, 657, 668, 669,
670, 672,692, 710, 720, 748,
758, 768, 796, 802, 815, 820,
889, 895, 896, 9, 901, 910, 911,
919, 926, 930, 932, 940, 942,
952, 956, 972, 974, 975, 99

722033

Allura Xper FD10 mit OP-Tisch

722035

Allura Xper FD20 mit OP-Tisch

1, 10, 100, 101, 102, 104, 106,
107, 108, 109, 11, 110, 111,
113,114, 116, 117, 118, 119,
12,121, 123, 124, 125, 126,
127,128, 129, 13, 131, 132,
134, 142, 143, 144, 145, 146,
148, 151, 153, 154, 156, 158,
163, 164, 165, 166, 167, 168,
17,171, 172,174,177, 183,
184, 185, 186, 19, 190, 191,
194, 195, 196, 198, 200, 201,
202, 203, 204, 206, 207, 208,
21, 212, 215, 218, 222, 226,
229, 23, 230, 231, 233, 236, 24,
242,243, 245, 246, 248, 25,
250, 252, 253, 254, 255, 256,
258, 259, 26, 263, 265, 28, 29,
30, 31, 32, 34, 35, 38, 40, 43,
45, 46, 47, 48, 49, 52, 53, 56,
57,58,59, 6, 60, 61, 62, 63, 64,
65, 69, 70, 71,72, 74,75, 76,
77,78, 79, 82, 83, 84, 85, 88,
89, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99

722079

Azurion 7 M20

1017, 1023, 1034, 1042, 1045,
1053, 1104, 1139, 1230, 1242,
1255, 1318, 217, 225, 229, 233,
234, 235, 239, 24, 25, 255, 256,
262, 281, 282, 285, 286, 287,
288, 296, 302, 31, 313, 316,
317, 32, 328, 329, 333, 335,
337, 34, 341, 346, 35, 352, 354,
356, 357, 360, 364, 369, 378,
379, 381, 389, 390, 397, 398,
399, 40, 400, 405, 408, 420,
422,423,428, 43, 437, 438,
450, 452, 453, 460, 463, 47,
470, 482, 483, 484, 487, 491,
492, 493, 498, 500, 524, 533,
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541, 546, 551, 557, 56, 561,
564, 574, 578, 595, 608, 621,
628, 635, 644, 651, 66, 684,
686, 694, 697, 703, 703339,
703365, 703404, 703475,
703529,703549, 703636,
703661, 703690, 703804,
703872,703897, 703918,
703922, 704008, 704060,
704146, 704149, 704237, 713,
716, 720,722, 740, 745, 747,
75,752,764,77,778,793, 794,
810, 814, 819, 831, 832, 833,
838, 840, 856, 857, 874, 879,
900, 902, 912, 939, 941, 942,
944, 969, 980, 990

722224

Azurion 7 M20

1053, 1054, 1080, 1285, 1361,
156, 1568, 187, 213, 345, 37,
491, 509, 532, 559, 596, 7, 707,
782,785, 841, 874, 875, 9
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