PHILIPS
Vigtig sikkerhedsmeddelelse

L-armens rotationsdaksel kan falde ned pa Philips Allura- og Philips Azurion-systemer med
monoplane faste loftsophaeng

31-okt-2023

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret
fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Gem dette brev som en del af din dokumentation.

Kaere kunde

Philips har identificeret et potentielt sikkerhedsproblem med Philips Allura- og Azurion-
produktserierne  med monoplane faste loftsmonterede systemer. Denne VIGTIGE
sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om:

1. Hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme

Philips har identificeret et potentielt sikkerhedsproblem med Philips Allura- og Azurion-
produktserierne, der har monoplane faste loftsmonterede systemer. Den loftsmonterede L-arm er
forsynet med et rotationsdaeksel, der potentielt kan falde ned, hvis der skulle opsta en kollision mellem
L-armen og andet hospitalsudstyr (f.eks. en operationslampe). Selvom dakslet fastholdes af en
sikkerhedskaede, kan kaaden ogsa lgsrive sig, hvis der skulle opsta en kollision, hvilket kan medfgre, at
daekslet falder ned pa patienten, brugeren eller omkringstaende. Der har veaeret 5 tilfeelde, hvor der
blev rapporteret mindre kvaestelser, f.eks. bla maerker eller skrammer. Til dato er der ikke rapporteret
om alvorlige kveaestelser eller dgdsfald som fglge af dette problem.

Figur 1: Eksempel pd et Igsnet L-arms-rotationsdaeksel
2. Fare/skade forbundet med problemet

Farer i forbindelse med potentielle sterilitetsproblemer, som skyldes, at deekslet Igsner sig:
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Dzkslet kan falde ned, nar der ikke er nogen patient pa lejet eller operatgren i naerheden. | sadanne
situationer vil der ikke vaere nogen sundhedsskadelige konsekvenser. Hvis daekslet imidlertid friggres
under en procedure, kan det medfgre, at snavs/mikroorganismer kommer i kontakt med et sterilt
miljg. Et kompromitteret sterilt miljg kan resultere i infektion og/eller behovet for at treeffe
foranstaltninger til at kontrollere infektion.

Farer i forbindelse med traume pa grund af faldende daeksel:

Hvis deekslet falder under en procedure, vil enheden fortsaette med at fungere, og det er muligt at
fortseette behandlingen. Daekslet vejer mindre end 1,14 kg (2,51 pund) og kan forarsage skrammer
eller bld maerker , hvis det kommer i kontakt med en patient, bruger eller omkringstaende.

3. Bergrte produkter, og hvordan de identificeres

Alle Allura- og Azurion-produktserier med monoplane faste loftsmonterede systemer er bergrt af dette
problem, som vist i figur 2 og tabel 1 nedenfor.

.

Figur 2: Kun monoplane faste loftsmonterede systemer er bergrt (som vist ovenfor)

Tabel 1: Bergrte produkter og beskrivelse

Produktkode | Beskrivelse af produktet
Poly G - OMCP - VISUB - CCD

72246 (H5000)

722001 Allura Xper FD10C

722003 Allura Xper FD10

722006 Allura Xper FD20

722010 Allura Xper FD10

722012 Allura Xper FD20

722015 Allura Xper FD20 operationsleje

722016 Integris H5000 C / Allura 9C

722018 Integris Allura 9

722022 Allura Xper FD10 operationsleje

722023 Allura Xper FD20 operationsleje

722026 Allura Xper FD10

722028 Allura Xper FD20
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722033 Allura Xper FD10 operationsleje
722035 Allura Xper FD20 operationsleje
722043 Integris Allura 15 og 12 (monoplan)
722078 Azurion 7 M12

722079 Azurion 7 M20

722223 Azurion 7 M12

722224 Azurion 7 M20

722227 Azurion 5 M12

722228 Azurion 5 M20

Anvendelsesomrader

Allura Xper-serien (herunder Poly G H5000) er beregnet til brug pa mennesker ved udfgrelse af:

e Vaskulaere, kardiovaskulzere og neurovaskulzere billedapplikationer inklusive
diagnostiske, invasive og minimalt invasive procedurer. Dette omfatter f.eks. angiografi
af ekstremiteter, cerebrum, thorax og abdomen, savel som PTA'er, stentplaceringer,
emboliseringer og trombolyse.

e Hjerte-billedapplikationer, herunder diagnostik, invasive og minimalt invasive procedurer
(som f.eks. PTCA, stentplacering, arterektomier), pacemakerimplantationer og
elektrofysiologi (EP).

e lkke-vaskulzere indgreb som dreenage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer.

Azurion-serien (inden for graenserne af det anvendte leje pa operationsstuen) er beregnet til at

udfgre:

e Billedvejledning i diagnostiske, interventionelle og minimalt invasive kirurgiprocedurer
for fglgende kliniske anvendelsesomrader: Vaskulaere, ikke-vaskulaere, kardiovaskulaere
og neurologiske procedurer.

e Programmer til hjertescanning, herunder diagnostik, invasive og minimalt invasive
kirurgiprocedurer.

Desuden gzlder fglgende:

e Azurion-serien kan bruges i et hybridt operationsrum.

e Azurion-serien omfatter en raekke funktioner, der understgtter en fleksibel og
patientcentreret arbejdsgang.

Azurion-serien er beregnet til mennesker i alle aldre. Patientens vaegt er begraenset til

specifikationen for patientlejet.

4. Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller
brugere

Vedlzeg denne vigtige produktinformation sammen med dokumentationen til systemet, indtil
Philips implementerer denne korrektion pa dit system. Sgrg for, at brevet er pa et sted, hvor
det sandsynligvis vil blive set.

Undga kollision for at forhindre alvorlige kvaestelser pa patient og personale eller
beskadigelser af udstyret. Der skal udvises forsigtighed for at forhindre kollisioner mellem
hospitalsudstyr og L-armens rotationsdaksel, nar en loftsbom flyttes (f.eks. en
operationslampe) eller under motoriseret bevaegelse af L-armen, for at undga kollision med
en loftsbom (se afsnit 2.4 i brugervejledningen til Azurion og afsnit 3.6 i den grundlaeggende
brugervejledning til Allura Basic).

Hvis daekslet falder ned under en procedure, og ingen personer kommer til skade, kan daekslet
szettes pa igen, fjernes eller friggres og opbevares, og proceduren fortsaettes pa baggrund af
en medicinsk vurdering.

Rundsend denne meddelelse til alle brugere af systemet, s& de er opmarksomme pa
problemet.
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e Udfyld og returner den vedhaftede svarformular (pa side 5) til Philips med det samme og
senest 3 dage efter modtagelse. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af den
vigtige sikkerhedsmeddelelse samt forstaelse af problemet og de pakraevede handlinger, der
skal udfgres.

5. Handlinger, der er planlagt af Philips Image Guided Therapy Systems for at korrigere problemet
Som en Igsning erstatter Philips de eksisterende daeksler pa alle bergrte Philips Allura og Philips
Azurion med monoplane faste loftsmonterede systemer med et nydesignet L-arms-rotationsdaeksel
(boltet i stedet for med fjederclips) for at sikre, at de er modstandsdygtige over for eksterne
kollisioner.

Philips vil kontakte alle bergrte kunder for at aftale et besgg af en servicetekniker med henblik pa
gratis udskiftning af L-armens rotationsdaeksel (se FCO72200510 for Philips Allura-systemer,
herunder Philips Poly G H5000, FCO72200511 for Philips Azurion-systemer).

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte den lokale Philips-repraesentant:

Telefon 80303035
E-post philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.

Du kan veere sikker pa, at det er vores hgjeste prioritet at opretholde et hgjt sikkerheds- og
kvalitetsniveau. Philips beklager den ulejlighed, dette problem matte forarsage.

Med venlig hilsen

Marjan Vos,
Head of Quality — IGT Systems
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Svarformular i forbindelse med VIGTIG sikkerhedsmeddelelse

Reference: L-armens rotationsdaksel i Allura- og Azurion-produktserierne kan falde ned

Instruktioner: Udfyld og returner formularen til Philips med det samme og senest 3 dage efter
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af den vigtige sikkerhedsmeddelse
samt forstaelse af problemet og pakreevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Gadenavn/husnummer:

By/postnummer/land:

Kundehandlinger:

Opbevar dette brev om vigtig korrektion vedrgrende medicinsk udstyr sammen med
dokumentationen til systemet, indtil Philips implementerer denne korrektion pa dit system.
Serg for, at brevet er pa et sted, hvor det sandsynligvis vil blive set.

Undgad kollision for at forhindre alvorlige kvaestelser pd patient og personale eller
beskadigelser af udstyret. Der skal udvises forsigtighed for at forhindre kollisioner mellem
hospitalsudstyr og L-armens rotationsdaksel, nar en loftsbom flyttes (f.eks. en
operationslampe) eller under motoriseret bevaegelse af L-armen, for at undga kollision med
en loftsbom (se afsnit 2.4 i brugervejledningen til Azurion og afsnit 3.6 i den grundlaeggende
brugervejledning til Allura Basic).

Hvis deekslet falder ned under en procedure, og ingen personer kommer til skade, kan daekslet
saettes pa igen, fjernes eller friggres og opbevares, og proceduren fortsaettes pa baggrund af
en medicinsk vurdering.

Rundsend dette brev til alle brugere af systemet, sa de er opmarksomme pa problemet.

Vi bekrzefter modtagelsen og forstaelsen af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og
bekraefter, at oplysningerne i dette brev er blevet korrekt distribueret til alle brugere, der handterer
produkter i Allura- og Azurion-produktserierne.

Navn pa personen, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn:

Titel:

Tele/E-post:

Dato (DD/MMM/AAAA):

Det er vigtigt, at din organisation kvitterer for modtagelsen af dette brev. Din organisations
svar er den dokumentation, der kraeves for at overvage status for denne korrigerende
handling.

E-post denne udfyldte formular til FCO.Nordic@philips.com
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