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Vigtig sikkerhedsmeddelelse 
 

Risiko for at få fingrene i klemme under manuelle bevægelser af patientlejepladen 
 

AD7 og AD7X patientlejer, som er en del af Philips Allura- og Azurion-systemerne 
 

13-jan-2025  
 

 
 

Kære kunde 

Philips er blevet opmærksom på et potentielt sikkerhedsproblem med AD7 og AD7X patientlejerne (både 
vippe- og ikke-vippe-versioner), som er en del af Philips Allura- og Azurion-systemerne, og som kan 
udgøre en risiko for operatører og servicepersonale.  

Dette brev med VIGTIG sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om: 

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

Philips har konstateret, at der under manuel omplacering af patientlejepladen kan komme en finger i 
klemme mellem de længdegående styreskinner og lejepladen, hvilket kan medføre skade på fingeren (se 
figur 1). Denne risiko gælder for operatører og servicepersonale. 

 

 
Figur 1. Områder, hvor der er risiko for at få fingrene i klemme. 

 
2. Fare/skade forbundet med problemet 

Hvis en finger kommer i klemme mellem de længdegående styreskinner og lejepladen, kan det medføre 
skade på operatøren eller servicepersonalet (f.eks. blå mærker, små snitsnår, flænger og knoglebrud).  

På datoen for dette brev har Philips modtaget 21 klager vedrørende dette problem. Disse klager 
rapporterede om personskade hos operatør/servicepersonale, hvoraf 1 (en) var en alvorlig personskade. 

 
 
 

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 forstå betydningen af indholdet i denne meddelelse. 
 

Gem dette brev som en del af din dokumentation. 
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3. Berørte produkter, og hvordan de identificeres 

AD7 eller AD7X lejetyperne (vippe- og ikke-vippe-versioner) bruges sammen med Philips Allura- og Azurion-
systemerne.  

Lejemodellen kan identificeres ved hjælp af mærkaten, der sidder nederst på lejet.  Sådan ser du mærkaten: 
Hæv lejet til den højeste position, og kontrollér mærkaten "Patient Table" (Patientleje) som vist i figur 2. 

 

 
 

Figur 2. Placering af lejets mærkater med lejet i højeste position (venstre side) og mærkatet med lejetype (højre side) 

 

Bilag A til dette brev indeholder oplysninger om Allura- og Azurion-systemerne, der indeholder de berørte 
AD7 og AD7X og deres tilsigtede anvendelse. 

 

4. Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risici for operatører og 
servicepersonale 

• Rundsend denne VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, så de er opmærksomme på 
problemet.   

• Følg de yderligere anvisninger ved placering af patientlejet i bilag B. Disse anvisninger indeholder 
oplysninger om potentielle områder, hvor fingrene kan komme i klemme, når lejet flyttes. 

Oplysningerne i dette bilag er inkluderet i et tillæg til brugerhåndbogen.  Derudover udformer Philips en 
lynvejledning. Tillægget og lynvejledningen vil være tilgængelige fra slutningen af marts 2025. Se bilag C 
for at få oplysninger om, hvordan du downloader tillægget til brugerhåndbogen og lynvejledningen.   

• Hvis det berørte system er blevet overført til en anden organisation, bedes du sende en kopi af denne 
VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse til den pågældende organisation og informere Philips om denne 
overførsel gennem din lokale Philips-repræsentant. 

• Udfyld og returner den vedhæftede svarformular til Philips med det samme og senest 30 dage efter 
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekræfter modtagelsen af denne VIGTIGE 
sikkerhedsmeddelelse samt forståelse af problemet og de påkrævede handlinger, der skal udføres.  

• Hvis du oplever det problem, dette brev omhandler, skal du rapportere hændelsen til Philips ved at 
kontakte din lokale Philips-repræsentant. 
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5. Handlinger planlagt af Philips IGT Systems for at korrigere problemet 

Philips udgiver et tillæg til brugerhåndbogen og en lynvejledning, der vil være tilgængelig for kunderne i 
slutningen af marts 2025. 

Philips arbejder på at designe ekstra beslag til AD7 lejerne og et nyt, nydesignet lejebetræk til AD7X lejerne 
(ref. FCO'er: FCO72200516, FCO72200552, FCO72200553, FCO72200554, FCO72200555, FCO72200556). 
Philips kontakter dig for at planlægge et besøg, når de nye nydesignede lejebetræk er tilgængelige. Frem til 
datoen for dette brev med denne VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse forventer Philips, at løsningen er 
tilgængelig inden 1. kvartal 2026. 

Denne VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse korrigerende handling er blevet rapporteret til de relevante 
myndigheder.  

Du kan være sikker på, at det er vores højeste prioritet at opretholde et højt sikkerheds- og 
kvalitetsniveau. Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, 
er du velkommen til at kontakte den lokale Philips-repræsentant:  
 
Telefon          80 30 30 35 
E-post            philips.service@philips.com 
 

Philips beklager den ulejlighed, dette problem måtte forårsage. 

Med venlig hilsen 

 

 
Marjan Vos,  
Head of Quality – IGT Systems 

mailto:philips.service@philips.com
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Svarformular i forbindelse med VIGTIG sikkerhedsmeddelelse 
 

Reference: 2022-IGT-BST-007: Risiko for at få fingrene i klemme under manuelle bevægelser af lejepladen. 

Anvisninger: Udfyld og returner denne formular til Philips med det samme og senest 30 dage efter 
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekræfter modtagelsen af denne VIGTIGE 
sikkerhedsmeddelelse samt forståelse af problemet og påkrævede handlinger, der skal udføres. 

Navn på kunde/modtager/facilitet:  

Gadenavn/husnummer:  

By/postnummer/land:  

 
Kundehandlinger: 

• Rundsend denne VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, så de er opmærksomme på 
problemet.   

• Følg de yderligere anvisninger ved placering af patientlejet i bilag B. Disse anvisninger indeholder 
oplysninger om potentielle områder, hvor fingrene kan komme i klemme, når lejet flyttes. 

Oplysningerne i dette bilag er inkluderet i et tillæg til brugerhåndbogen.  Derudover udformer Philips en 
lynvejledning. Tillægget og lynvejledningen vil være tilgængelige fra slutningen af marts 2025. Se bilag C 
for at få oplysninger om, hvordan du downloader tillægget til brugerhåndbogen og lynvejledningen.   

• Hvis det berørte system er blevet overført til en anden organisation, bedes du sende en kopi af denne 
VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse til den pågældende organisation og informere Philips om denne 
overførsel gennem din lokale Philips-repræsentant.   

• Hvis du oplever det problem, dette brev omhandler, skal du rapportere hændelsen til Philips ved at 
kontakte din lokale Philips-repræsentant. 

Vi bekræfter modtagelsen og forståelsen af den medfølgende VIGTIGE sikkerhedsmeddelelse og bekræfter, 
at oplysningerne fra dette brev er blevet korrekt distribueret til alle brugere, der håndterer de(t) berørte 
system(er). 

 
Navn på personen, der udfylder denne formular:  

Underskrift:  

Navn:  

Titel:  

Telefonnummer:  

E-mail-adresse:  

Dato (DD/MMM/ÅÅÅÅ):  
                         
 
 
 
 

 Udfyld og returner denne formular via e-mail til FCO.Nordic@philips.com 

Det er vigtigt, at din organisation kvitterer for modtagelsen af dette brev. Din organisations svar er 
den dokumentation, der kræves for at overvåge status for denne vigtige sikkerhedsmeddelelse. 

mailto:din
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Bilag A 
 

 Allura- og Azurion-systemer med berørte patientlejer 
                

Kommercielt navn Systemkode  

Allura CV20 722031 

 
Allura Xper FD10 

722003 

722010 

722026 

AlluraXper FD10/10 722005 

722011 

722027 

Allura Xper FD10C 722001 

AlluraXper FD20 722006 

722012 

722028 

AlluraXper FD20 biplan 722008 

722013 

AlluraXper FD20 biplan 
operationsleje 

722020 

722025 

UNIQ FD20 operationsleje 722023 
722035 

AlluraXperFD20/10 722029 

Allura Xper FD20/20 722038 

AlluraXperFD20/15 722058 

Azurion 3 M12 722063 
722221 

Azurion 3 M15 722064 

722222 

722280 

Azurion 5 M12 722227 

722231 

Azurion 5 M20 722228 

722232 

722281 

Azurion 7 B12 722067 

722225 

722235 

Azurion 7 B20 722068 

722226 

722236 

Azurion 7 M12 722078 

722223 

722233 

Azurion 7 M20 722224 

722079 

722234 

722282 
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Anvendelsesområder 
 
Allura Xper FD-serien er beregnet til brug på mennesker ved udførelse af:  

• Vaskulære, kardiovaskulære og neurovaskulære billedapplikationer inklusive diagnostiske, invasive og 
minimalt invasive procedurer. Dette omfatter f.eks. angiografi af ekstremiteter, cerebrum, thorax og 
abdomen, såvel som PTA'er, stentplaceringer, emboliseringer og thrombolyse.  

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

• Ikke-vaskulære indgreb som drænage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer. 

Desuden gælder følgende:  

• Allura Xper FD-serien er kompatibel med en hybrid operationsstue. 

 
Allura-serien er beregnet til mennesker i alle aldre. Patientens vægt er begrænset til specifikationen for 
patientlejet. 
 
Allura CV20 er beregnet til at blive anvendt af læger (f.eks. kardiologer og radiologer), som bistås af 
uddannet hospitalspersonale (f.eks. sygeplejersker og laboratorieteknikere), der er kvalificeret til at udføre 
medicinske procedurer på mennesker (med en maksimal vægt på 250 kg). med sandsynlige interne 
sygdomme eller skader til: 

• Dedikerede vaskulære billeddannelsesapplikationer og carotis-billeddannelsesapplikationer, herunder 
diagnostiske og interventionelle procedurer. 

• Hjertebilleddannelse, herunder diagnostik, interventionsprocedurer, pacemakerimplantationer og 
elektrofysiologi. 

• Ikke-vaskulære indgreb som drænage-, biopsi- og vertebroplastik-procedurer. 

Allura CV20 er beregnet til mennesker i alle aldre. Patientens vægt er begrænset til specifikationen for 
patientlejet. 
 
Azurion-serien (inden for grænserne af det anvendte leje på operationsstuen) er beregnet til at udføre: 

• Billedvejledning i diagnostiske, interventionelle og minimalt invasive kirurgiprocedurer for følgende 
kliniske anvendelsesområder: Vaskulære, ikke-vaskulære, kardiovaskulære og neurologiske 
procedurer. 

• Programmer til hjertescanning, herunder diagnostik, interventionelle og minimalt invasive 
kirurgiprocedurer. 

Desuden gælder følgende: 

• Azurion-serien kan bruges i et hybridt operationsrum. 

• Azurion-serien indeholder nogle få funktioner, der understøtter en fleksibel og patientcentreret 
arbejdsgang. 

Azurion-serien er beregnet til mennesker i alle aldre. Patientens vægt er begrænset til specifikationen for 
patientlejet. 
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Bilag B 
 
Anvisninger til placering af patientlejet 
 
Bevægelse af lejepladen: 
 
Pas på ikke at få fingrene i klemme. Anbring ikke fingrene under lejepladen, når lejepladen 
bevæges. 
 

 
Figur 1. Områder, hvor der er risiko for at få fingrene i klemme, når lejet bevæger sig (i 

længderetningen) 
 
Vipning af lejet: 

 
Pas på ikke at få fingrene i klemme. Anbring ikke dine fingre på lejebælg under vipning.  
 

 
 

Figur 2. Områder, hvor der er risiko for at få fingrene i klemme, når lejet vippes (ekstraudstyr) 
 
Vugning af lejet  
 
Pas på ikke at få fingrene i klemme. Anbring ikke fingrene, hvor lejepladen møder lejets sokkel, 
når lejepladen vugges. Afhængigt af patientlejets konfiguration kan der være mere end én åbning 
under lejepladen. 
 

 
 
     Figur 3: Områder, hvor der er risiko for at få fingrene i klemme, når lejet vugges (ekstraudstyr) 
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Bilag C 
 
Instruktioner til download af tillæg til brugerhåndbog og lynvejledning 

 
1. Brug følgende link eller QR-koden til at få adgang til webstedet med tillægget til brugerhåndbogen og 

lynvejledningen. 

Link: https://www.usa.philips.com/healthcare/about/support/resource-center 

QR-kode:                     

 
 

2. Indtast kodenummeret for tillægget til brugerhåndbogen eller lynvejledningen i søgefeltet (se 
kodenumrene for hvert sprog nedenfor). Klik derefter på forstørrelsesglasset, eller tryk på "Enter" 
 

 
 

                    
3. Åbn dokumentet ved at dobbeltklikke på "Allura, Azurion" 

 

 
 
 

https://www.usa.philips.com/healthcare/about/support/resource-center
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Sprogkoder til tillægget til brugerhåndbogen og lynvejledningen  
 

 


