PHILIPS

STEIDZAMS pazinojums par drosibu

Visions PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalais IVUS katetrs
LietoSanas instrukcija (IFU): piesardzibas atjauninajums

2025. gada junijs

Klienta vards, uzvards

Adresats: katetrizacijas laboratorija/riska parvaldnieks
lela

Pilseta, valsts, pasta indekss

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drosai un pareizai turpmakai Jisu ierices
lietosanai

Ludzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $1 pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast $1 pazinojuma btibu.

Saglabajiet o vestuli atsaucei.

Cien. digitala IVUS katetra lietot3;j!

Philips atjaunina Visions PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalo IVUS katetru lietoSanas instrukciju (IFU)
ar jaunu piesardzibas pasakumu. Sis STEIDZAMAIS pazinojums par drosibu ir paredzéts, lai sniegtu Jums
talak noradito informaciju.

1. Problémas butiba un tas iespéjamas rasanas apstakli

Uznémums Philips ir informéts par gadijumiem, kad arsti, veicot radiali periféras procedaras (radiala
piekluve), ir izmantojusi digitalo IVUS katetru bez atbilstoSa apvalka un/vai vaditajkatetra; $ada
neatbilstosa izmanto3ana var novest pie ta, ka netiek nodrosinats pietiekams atbalsts vaditajstigas un
katetra manevrésanai uz periféerajiem asinsvadiem.

2. Ar 30 problému saistitais apdraudéjums/kaitéjums

Pieméram, izmantojot Tsu radialo artériju apvalku ar Visions PV.014P digitalo IVUS katetru uz 0,014
vaditajstigas, lietotajs var novérot pretestibu, ievietojot un iznemot katetru. Ja lietotajs iznem stigu un
katetru kopa bez speka pielik§anas, pacientam nav sagaidams kaitéjums.

Tomeér, ja lietotajs turpina procediru, neskatoties uz pretestibu, katetrs un vaditajstiga var sapities un
potenciali var bit nepiecieSama turpmaka iejaukSanas. DaZos gadijumos to var atrisinat, izmantojot
garakus apvalkus, bet var bt nepiecieSama art kirurgiska iznemsana. Ir novéroti 7 nevélami notikumi,
kam bija nepiecieSama papildu iejaukSanas. Saistiba ar So problému nav zinots par naves gadijumiem.
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3. letekmétie izstradajumi un ka noteikt to modeli

Visions PV.014P un PV.014P RX digitalie IVUS katetri un PV.018 digitalie IVUS katetri ir paredzéti, lai
novértétu asinsvadu morfologiju periférajos asinsvados, nodro$inot asinsvadu $kérsgriezuma attélus. Sis
ierices tiek izmantotas ka papildinajumi parastajam angiografiskajam proceddram, lai attélotu asinsvadu
[Gmenu un sienu struktdras. Paslaik tas nav paredzétas lietoSanai smadzenu asinsvados.

letekmétie izstradajumi ir uzskaititi 1. tabula talak. Skatiet 1. attela paradito paraugu, lai uzzinatu, kura
vieta uz etiketes atrodas izstradajuma numurs, un 2. attélu, kura paradita IFU versija (atrodama katras
IFU lappuses kajené).

1. tabula. Visions PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalie IVUS katetri un IFU, kuras ietekmé Si
probléema

letekméto izstradajumu un IFU tabula
Izstradajuma IFU versija
numurs
Visions PV.014 Platinum 85910P

Visions PV.014P RX 014R

Visions PV.018 digitalais IVUS 86700
katetrs 86700

Izstradajums/IFU nosaukums

"'"VOLCAND
Visions PV .014P
RX Digital IVUS Catheter
[REF]014R  [PN] 300005383971

0000000000 [SN] 00000000
o AW 0000-00-00

1. attéls. Piemeérs, ka konstatét ietekmétos izstradajumus.

300004857042/C Date de révision : 05/2021 www.philips.com/IGTdevices.com
300004497482/A Revision Date: 3/2021 www.philips.com/IGTdevices

2. attéls. Piemers, ka konstatéet IFU versiju.

4. Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam, lai novérstu iespé&jamos riskus pacientiem vai lietotajiem

Klienti/lietotaji var turpinat izmantot Visions PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalos IVUS katetrus
saskana ar lietoSanas instrukciju. Saskana ar standarta praksi veiciet piesardzibas pasakumus, virzot vai
iznemot katetru sareZgitas asinsvadu anatomijas. Neievadiet katetru ar spéku Saura asinsvada vai
izteiktas stenozes gadijuma. Nemiet véera, ka asinsvadu kalcifikacija, lkumainiba un nearstétas asinsvadu
spazmas ir galvenie sareZgitas asinsvadu anatomijas elementi. Ja sakotné&ja vaditajstiga saskaras ar
pretestibu vai ir nepiecieSsamas papildu manipulacijas, ta ir uzskatama par sarezgitas pacienta anatomijas
pazimi.

LietoSanas instrukcija paslaik ir noraditi $adi saistitie piesardzibas pasakumi lietotajam:

“Nevirziet vaditdjstigu, ja jitat ievérojamu pretestibu. Ja katetrs un vaditdjstiga pacienta organisma
sakeras, UZMANIGI IZNEMIET gan stigu, gan katetru un nelietojiet tos atkdrtoti. Ja sakerSands notiek
arpus pacienta organisma, nonemiet katetru un nelietojiet to atkartoti.”

No $is problémas var izvairities, izmantojot garu radialo apvalku, jo tadéjadi tiek novérsta katetra un
vaditajstigas sapisanas ar apvalku.
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LietoSanas instrukcija ir uzsvérta informacija par minimalo apvalka/vaditajkatetra iek$&jo diametru, kas
nenoveérs sadas komplikacijas; tapéc lietosanas instrukcijai tiks pievienots jauns piesardzibas pasakums:

“Izmantojiet atbilstosa garuma vaditajapvalku, lai sniegtu atbilstosu atbalstu atrdas apmainas IVUS
katetram un vaditajstigai.”

Ladzu, izplatiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem vai jebkurai organizacijai, uz kuru varétu bat
nosUtitas potenciali ietekmétas ierices, lai vini batu informéti par izstradajuma problému un ar to saistito
apdraudéjumu/kaitéjumu. Philips armT mudina visus klientus izvietot So véstuli uz ietekmétajiem
izstradajumiem vai to tuvuma, kamér uznémums Philips nav atjauninajis lietoSanas instrukciju.

Lai apstiprinatu $i pazinojuma sanems3anu, lidzu, aizpildiet, parakstiet un atgrieziet klienta atbildes
veidlapu péc sanems3anas uz $adu e-pasta adresi: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com.

5. Philips Image Guided Therapy Devices (SRN:US-MF-000020094 un US-MF-000018632) planotas
darbibas, lai novérstu problému

Philips modificés Visions PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalo IVUS katetru lietoSanas instrukciju,
ieklaujot jauno piesardzibas pasakumu: “lzmantojiet atbilstosa garuma vaditajapvalku, lai sniegtu

atbilstosu atbalstu atras apmainas IVUS katetram un vaditajstigai.”

Nemiet vera, ka misu augstaka prioritate ir augsts droSibas un kvalitates standarts. Ja nepiecieSama
papildinformacija vai atbalsts saistiba ar So problému, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi vai Philips
Image Guided Therapy Devices pardosanas atbalsta dienestu:

Regions Kontaktinformacija Regions Kontaktinformacija

IIG +31202046555 Italija +39 0245281151

(iznemot IGTDsalessupportiig@ philips.com IGTDsalessupportiig@philips.com

Italiju)

APAC +3222750171 Japana 0120-556-494
IGTDsalessupportapac@philips.com DI_Japan_HSPMS_IGTD@ philips.com

BENILUKSA | +31 202046525 (Niderlande) LATAM +525515001184

VALSTIS +32 22566604 (Belgija) IGTDsalessupportlatam@philips.com
IGTDsalessupportbenelux@philips.com

CEE +31 202046550 META +31 202046527

(iznemot IGTDsalessupportcee@philips.com IGTDsalessupportmeta@philips.com

Poliju)

DACH +431501375037 (Austrija) ZIEMELVALSTIS | +45 43310566 (Danija)
+494028991234 (Vacija) +35 8922943008 (Somija)
+41445292374 (Sveice) +46 87515241 (Zviedrija)
IGTDsalessupportdach@philips.com IGTDsalessupportnordics@philips.com

Francija +33 157324031 Polija +48223064475
IGTDsalessupportfrance@ philips.com IGTDsalessupportcee@philips.com

Ibérija +351 800785164 (Portugale) UKI +44 2079490027
+34 918362954 (Spanija) IGTDsalessupportuki@philips.com
IGTDsalessupportiberia@philips.com
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Par So pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei.

Nemiet véra, ka misu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts. Ldzu, sazinieties
ar mums, ja rodas papildu jautajumi.

Patiesa ciena

/"""J @W//
V

Jeroen Verhoeven
Kvalitates atbilstibas specialists
Philips Image Guided Therapy International
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STEIDZAMA pazinojuma par drosibu atbildes veidlapa

Atsauce: Lietosanas instrukcija (IFU): jauns piesardzibas pasakums attieciba uz Visions PV.014P, PV.014P
RX un PV.018 digitalo IVUS katetru

Noradijumi: Lidzu, aizpildiet 3o veidlapu un atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanemsanas. Aizpildot So veidlapu, tiek apstiprinats, ka STEIDZAMAIS pazinojums par drosibu ir sanemts,
probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSamas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades

nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta
indekss/valsts:

Klientu darbibas
e Lai apstiprinatu 8 pazinojuma sanemsanu, ltdzu, aizpildiet, parakstiet un atgrieziet o atbildes
veidlapu péc sanemsanas uz sadu e-pasta adresi: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

e  Philips iesaka turpinat lietot Visions PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalos IVUS katetrus,
ievérojot lietosanas instrukcijas. Lidzu, ievérojiet jauno piesardzibas pasakumu:
“lzmantojiet atbilsto$a garuma vaditajapvalku, lai sniegtu atbilstosu atbalstu atras apmainas
IVUS katetram un vaditajstigai.”

Parakstot So veidlapu, JUs apliecinat, ka esat sanémis un izpratis STEIDZAMO pazinojumu par drosibu, un
apstiprinat, ka Sis vestules informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri strada ar Visions
PV.014P, PV.014P RX un PV.018 digitalajiem IVUS katetriem.

Personas, kas aizpilda $o veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums (DD/MM/GGGG):

<C&R klienta ID>

Ir svarigi, lai jusu organizacija apstiprinatu Sis véstules
sanems3anu. JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas
nepiecieSams, lai uzraudzitu $is korigéjosas darbibas norisi.
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