PHILIPS

DRINGENDE Sicherheitsmitteilung
Folgemeldung

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

Dezember 2024

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

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

verstanden wird.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fir Ihre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bei diesem Brief handelt es sich um ein Folgeschreiben zur von Philips im Juni 2023 kommunizierten
dringenden Sicherheitsmitteilung Gber ein potenzielles Sicherheitsproblem bei Azurion und Allura Xper
Systemen, die mit der FlexMove Option installiert wurden (Anhang A). Mit diesem Folgeschreiben
mochten wir Ihnen zusétzliche Informationen zur weiteren Verwendung Ihres Systems und den von
Philips geplanten MalBnahmen zukommen lassen.

Eine Kopie der dringenden Sicherheitsmitteilung (ohne Anhange) vom Juni 2023 ist als Anhang B
beigefiigt.

1. Zusatzliche Informationen zum Problem

In der dringenden Sicherheitsmitteilung vom Juni 2023 wurde angegeben, dass Philips alle betroffenen
Systeme zu folgenden Zwecken einer Sichtprifung unterziehen werde:

— Uberpriifung des FlexMove Schlittens auf mégliche Risse

— Uberpriifung der ordnungsgeméiRen Befestigung der Schrauben des FlexMove Schlittens
— Austausch aller gelockerten und/oder abgebrochenen Schrauben und

— Austausch des FlexMove Schlittens bei Bedarf

Nach dieser MaBnahme bestatigte Philips, dass die Systeme flir mindestens ein Jahr sicher weiter
genutzt werden kdnnen. Dieser Zeitrahmen wurde auf Grundlage der begrenzten Informationen, die
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung der urspringlichen dringenden Sicherheitsmitteilung verfligbar
waren, konservativ festgelegt.

Seitdem hat Philips das Problem weiter untersucht, um eine dauerhafte Loésung zu entwickeln. Als
Ergebnis dieser Untersuchung gewann Philips weitere Informationen, die bestatigen, dass die Systeme
nach Abschluss der oben beschriebenen InspektionsmaBnahmen bzw. nach Erstinstallation fiir einen
Zeitraum von mindestens drei Jahren sicher weiter genutzt werden kénnen.

Philips Referenznummer 2023-IGT-BST-008 — FCO72200581 - Update Seite 1 von 10



PHILIPS

2. Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaBnahmen zur Vermeidung einer Gefidhrdung
von Patienten oder Umstehenden

1. Diese dringende Sicherheitsmitteilung mit der Dokumentation Ihres Systems ablegen,
bis Philips die KorrekturmaRBnahmen bei lhrem System umgesetzt hat. Darauf achten, dass die
Mitteilung an einem Ort abgelegt wird, an dem sie nicht libersehen werden kann.
2. Im unwahrscheinlichen Fall, dass Sie wahrend Bewegungen des C-Bogens in Querrichtung Risse im
FlexMove Schlitten
oder ungewdhnliche Gerausche feststellen, bitte Philips benachrichtigen, damit eine zusatzliche
Sichtprifung
Ilhres Systems angesetzt werden kann.
3. Diese dringende Sicherheitsmitteilung bitte an alle Anwender weitergeben, damit diesen
das Problem bekannt ist.
4. Bitte das beigefligte Antwortformular (auf Seite 03) ausfillen und zeitnah,
spatestens jedoch innerhalb von 30 Tagen ab Erhalt an Philips zuriicksenden. Durch das Ausfillen
dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie dieses Folgeschreiben zur dringenden
Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen
verstehen.

3. Von Philips IGT Systems geplante MaRRnahmen zur Problembehebung

Philips erwartet, dass eine dauerhafte Losung bis Dezember 2024 verfiigbar sein wird (Referenz
FCO72200581).

Philips wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die Installation dieser
dauerhaften Lésung zu vereinbaren. Philips wird diese Termine so legen,

dass die dauerhafte Losung innerhalb von 3 Jahren nach den ersten InspektionsmaBnahmen

bzw. nach der Installation des Systems implementiert wird. Es wird geschatzt, dass die Installation
dieser Losung 3 Arbeitstage in Anspruch nehmen wird. Wir bitten Sie um Ihre Mithilfe zur
Terminvereinbarung.

Falls Ihr System nicht innerhalb von 3 Jahren nach der ersten Sichtprifung/Installation mit der
dauerhaften technischen Losung korrigiert wird, nimmt Philips Kontakt mit Ihnen auf, um einen Termin
fir eine oder mehrere zusatzliche Sichtpriifungen Ihres Systems oder Ihrer Systeme zu vereinbaren.
Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustandigen Behorden gemeldet.

Die Wahrung hoher Sicherheits- und Qualitdtsstandards genieRt bei uns héchste Prioritdat. Wenn Sie
weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem benétigen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner. 0800 80 3000

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GruRen

Marjan Vos
Senior Director Quality IGT-S
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Antwortformular des Folgeschreibens zur DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung

Referenz: Moglicher Verlust mechanischer Bewegungen und mogliches Herunterfallen des
FlexMove Schlittens mit C-Bogen-Einheit, FlexMove Schlitten (verwendet bei Azurion und
Allura Xper Systemen)

Anweisungen: Bitte dieses Formular ausfillen und zeitnah an Philips zuriicksenden. Durch das
Ausfiillen dieses Formulars bestatigen Sie,

dass Sie die dringende Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen
MaBnahmen verstehen.

Kunde/Empfanger/Name der
Einrichtung:

StraRe, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende MaRRnahmen:

1. Diese dringende Sicherheitsmitteilung mit der Dokumentation lhres Systems ablegen,

bis Philips die KorrekturmaRBnahmen bei lhrem System umgesetzt hat. Darauf achten, dass die
Mitteilung an einem Ort abgelegt wird, an dem sie nicht libersehen werden kann.

2. Im unwahrscheinlichen Fall, dass Sie wahrend Bewegungen des C-Bogens in Querrichtung Risse im
FlexMove Schlitten

oder ungewdhnliche Gerausche feststellen, bitte Philips benachrichtigen, damit eine zusatzliche
Sichtprifung

Ihres Systems angesetzt werden kann.

3. Diese dringende Sicherheitsmitteilung bitte an alle Anwender weitergeben, damit diesen

das Problem bekannt ist.

Wir bestétigen, dass wir die beigefligte dringende Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden
haben

und dass die Informationen in diesem Brief ordnungsgemaR an alle Anwender weitergegeben wurden,
die mit dem/den betroffenen Philips Allura/Azurion System(en) arbeiten.

Name der ausfiillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Datum (TT / MMM / JJ)J):

Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung den Erhalt dieses Schreibens bestatigt. Die Antwort lhrer
Einrichtung
wird als Beleg bendtigt, um den Fortschritt dieser dringenden KorrekturmalRnahme zu verfolgen.

Bitte senden Sie das ausgeflllte Formular per E-Mail an alps.ssd.c-r.gbs@philips.com an Philips zurtick.
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Anhang A

Betroffene Systeme

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

betroffen.

Systemcode Handelsname
722010 Allura Xper FD10
722012 Allura Xper FD20
722022 Allura Xper FD10 mit OP-Tisch
722023 Allura Xper FD20 mit OP-Tisch
722026 Allura Xper FD10
722028 Allura Xper FD20
722033 Allura Xper FD10 mit OP-Tisch
722035 Allura Xper FD20 mit OP-Tisch
722079 Azurion 7 M20
722224 Azurion 7 M20
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Anhang B
DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

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

13. Juni 2023

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

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir 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 fiir Patienten oder Umstehende darstellen kann. Mit dieser
DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung mochten wir Sie tber folgende Punkte informieren:

1. worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstanden es auftreten kann

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 Ungewdhnliche Gerausche 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) Fillen
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wurden auch Risse festgestellt. In keinem dieser Fille ist die C-Bogen-Einheit heruntergefallen oder
abgesunken. Es wurden keine Verletzungen von Patienten oder Umstehenden gemeldet.

FlexMove Schlitteneinheit

In einer oder mehreren Ecken am

der Deckenbefestigung kbnnen
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

-

scz‘h T
Abbildung 3
Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist
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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 fiihren, darunter auch potenziell ernsthafte Verletzungen oder
Todesfille bei Patienten und/oder Umstehenden.

2. 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 kénnen
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 XPERFD 20 l Produktbeschreibung
SYSTEM MODULE 001444

Angabe des Produktcodes und

A ) der Seriennummer
TN B D008 Y00t ecne

L U

o ”Mmn

n oues

AlluraClarity Lﬁ 2017-10 ‘J

CLASS 1
LASER PRODUCT

|

Abbildung 4. Bild des Typenschilds des Systems (beispielhaft fir 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) zur Verwendung fiir folgende Zwecke vorgesehen:

e 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 fir folgende Zwecke vorgesehen:

e Vaskulare, kardiovaskulare 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).

e Nicht-vaskuldre 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 gewiinschte Position bewegen. Wenn FlexMove installiert ist, bewegt sich der C-
Bogen auf deckenmontierten Schienen in Langs- und Querrichtung.
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3. Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaRRnahmen zur Vermeidung einer Gefiahrdung
von Patienten oder Umstehenden

e Eine Kopie dieser dringenden Sicherheitsmitteilung ist mit der Dokumentation des Systems
abzulegen, bis Philips diese Korrekturmalnahme 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 Ihres 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 moéglicher Rissbildung

e Bei ungewohnlichen Gerduschen bei Bewegung des C-Bogens in Querrichtung bitte an Philips
wenden, damit eine Inspektion lhres 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) ausfiillen und zeitnah, spatestens jedoch
30 Tage nach Erhalt an Philips zuriicksenden. Mit dem Ausfillen dieses Formulars bestatigen
Sie den Erhalt der dringenden Sicherheitsmitteilung und dass Sie das Problem und die
erforderlichen MalRnahmen verstanden haben.

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

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

- Uberpriifung der ordnungsgeméiRen Befestigung der Schrauben des FlexMove Schlittens

- Austausch aller gelockerten und/oder abgebrochenen Schrauben

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

Sollte es wahrend der Sichtprifung 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.

Philips Referenznummer 2023-IGT-BST-008 — FCO72200581 - Update Seite 9 von 10



PHILIPS

Basierend auf den verfligbaren Informationen koénnen die Systeme nach diesen
KorrekturmalRnahmen 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 fiir Ihre
Zusammenarbeit bei der Einhaltung der Anweisungen im Rahmen dieses Schreibens.

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

0800

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustdndigen Behdrden gemeldet.

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriRen

Marjan Vos
Senior Director Quality IGT Systems
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