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URGENT veiligheidsbericht 
Visions PV.014P, PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-katheter 

Update van de voorzorgsmaatregelen van de gebruiksaanwijzing 
 
juni 2025 
 
Naam klant 
T.a.v.: Katheterisatielab/risicomanager 
Straatnaam en huisnummer 
Plaats, provincie, postcode 
 

 
 
Geachte klant van de digitale IVUS-katheter, 
 
Philips werkt de gebruiksaanwijzing voor de Visions PV.014P, PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-
katheters bij met een nieuwe voorzorgsmaatregel. Via dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u 
informeren over: 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 
 
Philips is op de hoogte gebracht van gevallen waarin artsen tijdens "radiale-naar-perifere" procedures 
(radiale toegang) een digitale IVUS-katheter hebben gebruikt zonder de juiste schacht en/of 
geleidekatheter. Dit ongepaste gebruik kan ertoe leiden dat er onvoldoende ondersteuning wordt 
geboden voor het manoeuvreren van de voerdraad en katheter naar perifere vaten.  
 
2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 
 
Zo kan de gebruiker bijvoorbeeld bij gebruik van een korte radiale arterieschacht met een Visions 
PV.014P digitale IVUS-katheter over een .014 voerdraad weerstand ervaren tijdens het laden en 
verwijderen van de katheter. Als de gebruiker de draad en katheter samen verwijdert zonder te forceren, 
zou er geen verwachte schade voor de patiënt moeten zijn.  
 
Als de gebruiker de procedure ondanks weerstand echter voortzet, kunnen de katheter en voerdraad 
verstrikt raken, waardoor mogelijk verder ingrijpen nodig is. In sommige gevallen kunnen langere 
schachten helpen, maar chirurgische verwijdering kan nodig zijn. Er zijn 7 ongewenste voorvallen 
geweest die aanvullende interventie vereisten. Er zijn geen sterfgevallen gemeld voor dit probleem. 
 
 
 
 
 
 
 
 

In dit document vindt u belangrijke informatie over hoe u de apparatuur op een veilige 
en correcte wijze gebruikt. 

 
Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega's die ook op de hoogte moeten 

zijn van de inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit 
bericht. 

 
Bewaar deze brief voor uw administratie. 
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De gebruiksaanwijzing bevat momenteel de volgende gerelateerde voorzorgsmaatregelen voor de 
gebruiker: 

"Voer de voerdraad niet op tegen aanzienlijke weerstand. Als er binding optreedt tussen de katheter 
en de voerdraad terwijl deze zich in de patiënt bevindt, VERWIJDER DAN VOORZICHTIG zowel de 
voerdraad als de katheter en gebruik deze niet. Als binding buiten de patiënt optreedt, verwijder dan 
de katheter en gebruik deze niet." 
 
Met het gebruik van een lange radiale schacht kan dit probleem worden vermeden; hiermee kan worden 
voorkomen dat de katheter en de voerdraad in de schacht verstrikt raken.  
 
De gebruiksaanwijzing benadrukt de minimale binnendiameter van de schacht/geleidekatheter, wat 
dergelijke complicaties niet voorkomt; daarom wordt een nieuwe voorzorgsmaatregel toegevoegd aan 
de gebruiksaanwijzing: 

"Gebruik een geleideschacht van de juiste lengte om voldoende ondersteuning te bieden aan de snel 
verwisselbare IVUS-katheter en voerdraad." 
 
Stuur dit bericht door naar alle gebruikers van dit apparaat, of naar elke organisatie waaraan mogelijk 
betrokken apparaten zijn overgedragen, zodat zij op de hoogte zijn van het productprobleem en het 
bijbehorende letsel. Philips raadt alle klanten ook aan om deze brief op of bij de betrokken producten te 
plaatsen totdat Philips de gebruiksaanwijzing heeft bijgewerkt. 
 
Om de ontvangst van deze kennisgeving te bevestigen, verzoeken wij u dit antwoordformulier voor de 
klant na ontvangst in te vullen, te ondertekenen en terug te sturen via e-mail: 
IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com. 
 
 
5. Acties gepland door Philips Image Guided Therapy Devices (SRN:US-MF-000020094) om het 

probleem te verhelpen 
 

Philips zal de gebruiksaanwijzing voor de Visions PV.014P, PV.014P RX- en PV.018 digitale IVUS-katheters 
wijzigen om de nieuwe voorzorgsmaatregel op te nemen: "Gebruik een geleideschacht van de juiste 
lengte om voldoende ondersteuning te bieden aan de snel verwisselbare IVUS-katheter en 
voerdraad." 
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Antwoordformulier voor URGENT veiligheidsbericht 
 

Referentie: Nieuwe voorzorgsmaatregel voor de gebruiksaanwijzing (IFU) voor de Visions PV.014P, 
PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-katheters 
 
Instructies: Vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar 
Philips. Door dit formulier in te vullen, bevestigt u de ontvangst van het URGENTE veiligheidsbericht en 
bevestigt u dat u het probleem en de benodigde acties om het probleem op te lossen, begrijpt. 

Naam 
klant/geadresseerde/instelling:  

Straat:  

Plaats/provincie/postcode/land:  
 
Door de klant uit te voeren acties: 

 Om de ontvangst van deze kennisgeving te bevestigen, verzoeken wij u dit antwoordformulier 
na ontvangst in te vullen, te ondertekenen en terug te sturen via e-mail: 
IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com 

 Philips raadt aan om de Visions PV.014P-, PV.014P RX- en PV.018 digitale IVUS-katheters te 
blijven gebruiken in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. Houd u aan de nieuwe 
voorzorgsmaatregel:  
"Gebruik een geleideschacht van de juiste lengte om voldoende ondersteuning te bieden aan 
de snel verwisselbare IVUS-katheter en voerdraad." 

Door dit formulier te ondertekenen, bevestigen wij de ontvangst en het begrip van het begeleidende 
URGENTE veiligheidsbericht. Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is 
verspreid onder alle gebruikers van de Visions PV.014P, PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-katheters. 
 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  
 

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Functie:  

Telefoonnummer:  

E-mailadres:  

Datum (DD / MMM / JJJJ):  
 
<C&R customer ID> 
 

Het is belangrijk dat uw organisatie de ontvangst van deze 
brief bevestigt. Het antwoord van uw organisatie is het 

bewijs dat nodig is om de voortgang van deze corrigerende 
   




