PHILIPS

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

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.

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 patiént 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.
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3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren

Visions PV.014P, PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-katheters zijn ontworpen om de vasculaire
morfologie in perifere bloedvaten te beoordelen door dwarsdoorsnedebeelden van de bloedvaten te
verstrekken. Deze hulpmiddelen dienen als aanvulling op conventionele angiografische procedures om
lumen en wandstructuren van bloedvaten in beeld te brengen. Ze zijn momenteel niet geindiceerd voor
gebruik in hersenvaten.

De betrokken producten worden vermeld in tabel 1 hieronder. Zie afbeelding 1 voor een
voorbeeldafbeelding van waar het producthnummer op het etiket moet worden geidentificeerd en
afbeelding 2 voor het identificeren van de herziening van de gebruiksaanwijzing (te vinden in de
voettekst op elke pagina van de gebruiksaanwijzing).

Tabel 1: De Visions PV.014P, PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-katheters en gebruiksaanwijzingen
waarop dit probleem van toepassing is

Betrokken producten en tabel gebruiksaanwijzing
Herziening
Product/Naam gebruiksaanwijzing Productnummer | gebruiksaanwijzin
g
Visions PV.014 Platinum 85910P C
Visions PV.014P RX 014R
Visions PV.018 digitale IVUS- 86700 A
katheter 86700J
'"'"VOLCAND
Visions PV .014P

RX Digital IVUS Catheter
[REF]o14R  [PN] 300005383971
[LoT] 0000000000 [SN) 00000000
2 HHWE 0000-00-00

Afbeelding 1: Voorbeeld van hoe u de betrokken producten kunt identificeren.

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

Afbeelding 2: Voorbeeld van hoe de herziening van de gebruiksaanwijzing kan worden geidentificeerd.

4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten of
gebruikers te voorkomen

Klanten/gebruikers kunnen het gebruik van Visions PV.014P, PV.014P RX en PV.018 digitale IVUS-
katheters voortzetten in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. Neem volgens de
standaardpraktijk voorzorgsmaatregelen bij het opvoeren of verwijderen van een katheter bij complexe
vasculaire anatomieén. Forceer een katheter niet in een smal bloedvat of strakke stenose. Houd er
rekening mee dat vaatverkalking, tortuositeit en onbehandelde vaatspasmen belangrijke componenten
zijn van complexe vasculaire anatomie. Als de initiéle voerdraad weerstand ondervindt of verdere
manipulatie vereist, beschouw dit dan als een indicator van een complexe anatomie van de patiént.
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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 patiént bevindt, VERWIIDER DAN VOORZICHTIG zowel de
voerdraad als de katheter en gebruik deze niet. Als binding buiten de patiént 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 wvullen, 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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U kunt er zeker van zijn dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze
hoogste prioriteit is. Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger of de verkoopservice
van Philips Image Guided Therapy Devices:

Regio Contactgegevens Regio Contactgegevens

IIG (excl. | +31202046555 Italié +39 0245281151

Italié) IGTDsalessupportiig@philips.com IGTDsalessupportiig@philips.com

APAC +3222750171 Japan 0120-556-494
IGTDsalessupportapac@philips.com DI Japan HSPMS IGTD@philips.com

BENELUX | +31 202046525 (Nederland) LATAM +525515001184
+32 22566604 (Belgi€) IGTDsalessupportlatam@philips.com
IGTDsalessupportbenelux@philips.com

CEE +31 202046550 META +31 202046527

(excl. IGTDsalessupportcee@philips.com IGTDsalessupportmeta@philips.com

Polen)

DACH +431501375037 (Oostenrijk) SCANDINAVIE | +45 43310566 (Denemarken)
+494028991234 (Duitsland) +35 8922943008 (Finland)
+41445292374 (Zwitserland) +46 87515241 (Zweden)
IGTDsalessupportdach@philips.com IGTDsalessupportnordics@philips.com

Frankrijk | +33 157324031 Polen +48223064475
IGTDsalessupportfrance @philips.com IGTDsalessupportcee @philips.com

Iberié +351 800785164 (Portugal) UKI +44 2079490027
+34 918362954 (Spanje) IGTDsalessupportuki@philips.com
IGTDsalessupportiberia@philips.com

Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.

U kunt er zeker van zijn dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze
hoogste prioriteit is. Aarzel niet om contact met ons op te nemen als u nog vragen hebt.

Met vriendelijke groeten,
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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:
e 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

e 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 / J1))):

<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
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