PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse

Philips Azurion-systemer
Mekanisk slid pa knappen til fri beveegelse af lejepladen kan potentielt fgre til begraenset
tilgeengelighed eller tab af langsgaende og tveergaende lejebevaegelser og/eller rifter

24-Apr-2016

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om fortsat sikker og korrekt brug af dit
udstyr

Gennemga venligst fglgende oplysninger med alle medlemmer af dit personale, som skal vaere
opmarksomme pa indholdet af denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta konsekvenserne af denne
meddelelse.

Gem venligst dette brev til dine optegnelser.

Kaere kunde,

Philips har identificeret et potentielt sikkerhedsproblem med Philips Azurion-systemer, hvor bade
langsgaende og tveergdende lejebevaegelser kan blive pavirket pa grund af mekanisk slid pa knappen til
fri bevaegelse af lejepladen pa kontrolmodulet. Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse skal informere dig
om:

1. Problemets art og under hvilke omstaendigheder det kan opsta

Philips har identificeret, at knappen til fri bevaegelse af lejepladen pa kontrolmodulet i Azurion-systemer
kan blive udsat for mekanisk slid over tid.

Knappen til fri bevaegelse af lejepladen er placeret pa kontrolmodulet pa lejesiden. Nar knappen

aktiveres, kobler lejebremserne fra, hvilket muligger justering af lejets langsgaende eller tvaergaende
position.
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Figur 1. Knappen til fri bevaegelse af lejepladen pa kontrolmodulet

Over tid kan mekanisk slid fgre til Igsrivelse, revner eller brud pa knappen til fri bevaegelse af lejepladen,
hvilket kan fgre til reduceret tilgeengelighed eller tab af langsgdaende og tvaergdende lejebevaegelse samt
dannelse af skarpe kanter.

2. Fare/skade forbundet med problemet

Reduceret eller utilgaengelig langsgdende og tvaergaende lejebevagelse under klinisk brug kan bidrage
til en forsinkelse af behandlingen, hvilket potentielt kan fgre til alvorlige negative helbredsresultater. De
mest udsatte patienter er dem, der gennemgar komplekse og/eller akutte indgreb for potentielt
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livstruende tilstande (f.eks. akut iskaemisk slagtilfaelde, myokardieinfarkt med ST-segmentelevation,

livstruende blgdning).

Mekanisk skade pa knappen til fri bevaegelse af lejepladen kan ogsa resultere i dannelse af skarpe kanter,

som kan forarsage mindre skader (f.eks. rifter) pa brugeren ved kontakt.

Sandsynligheden for alvorlige negative helbredsresultater er "usandsynlig". Indtil videre er der ikke

rapporteret nogen skade pa patienter eller brugere i forbindelse med dette problem.

3.

Bergrte produkter, og hvordan man identificerer dem

Dette problem geelder for Azurion-systemer, der ikke er konfigureret med et valgfrit ekstra
panoreringshandtag. Systemer udstyret med et ekstra panoreringshandtag giver en alternativ made at
kontrollere langsgaende og tvaergaende lejebevaegelse pa.

Bilag A til dette brev indeholder en liste over systemkoder, kommercielle navne og den tilsigtede brug af

de bergrte systemer.

4. Handlinger, der bgr foretages af brugeren for at forebygge risiko for patienter eller brugere

Omdel denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er opmaerksomme pa
problemet.

Bergrte systemer kan fortsat anvendes i overensstemmelse med deres brugervejledning og
nedenstaende anvisninger.

Hvis den gnskede position ikke kan opnas ved hjzelp af knappen til fri bevaegelse af lejepladen, bgr
alternative systembevaegelser (f.eks. stativbevaegelse) anvendes, hvor det klinisk er muligt, for at
justere den relative position mellem systemet og patienten.

Undga kontakt med skarpe kanter, hvis knappen til fri bevaegelse af lejepladen bliver beskadiget.
Opbevar denne vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet, indtil
Philips har udbedret dit system. Sgrg for, at brevet placeres et sted, hvor der er sandsynlighed for,
at det bliver set.

Hvis det bergrte system er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du sende en kopi af denne
vigtige sikkerhedsmeddelelse til den pagaeldende organisation og informere Philips om denne
overfgrsel via din lokale Philips-repraesentant.

Udfyld og returner den vedhaeftede svarformular til Philips med det samme og senest 30 dage efter
modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du, at du har modtaget brevet med den
vigtige sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet problemet og de ngdvendige handlinger, der skal
udfgres.

Hvis du oplever det problem, der er rapporteret i dette brev, bedes du rapportere handelsen til
Philips via din lokale Philips-repraesentant.
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5. Handlinger, der er planlagt af Philips Image Guided Therapy Systems for at korrigere problemet
Philips installerer et ekstra panoreringshandtag pa alle bergrte systemer. En Philips-repraesentant vil
kontakte dig for at planleegge implementeringen af denne afhjelpende foranstaltning. Philips forventer
at pabegynde implementeringen af korrektionen inden juli 2026.Vi kan forsikre dig om, at det er vores
hgjeste prioritet at opretholde et hgjt niveau af sikkerhed og kvalitet.

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

Telephone: 80303035
Email: philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet indberettet til de relevante tilsynsmyndigheder.Philips beklager den
ulejlighed, som dette forhold matte medfgre.

Med venlig hilsen

Peter Jangenfeldt
Head of Services & Solutions Delivery, Nordic
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Bilag A — Bergrte systemer og tilsigtet brug

Systemkode Kommercielt navn
722063 Azurion 3 M12
722064 Azurion 3 M15
722067 Azurion 7 B12
722068 Azurion 7 B20
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722222 Azurion 3 M15
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722225 Azurion 7 B12
722226 Azurion 7 B20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20
722229 Azurion 3 M12
722230 Azurion 3 M15
722231 Azurion 5 M12
722232 Azurion 5 M20
722233 Azurion 7 M12
722234 Azurion 7 M20
722235 Azurion 7 B12
722236 Azurion 7 B20
722280 Azurion 3 M15
722281 Azurion 5 M20
722282 Azurion 7 M20

Systemkoden og det kommercielle navn findes pa systemets identifikationsmaerkat, som sidder pa

systemets stander (figur 2)

Figur 2 - Systemets identifikationsmaerkat

Azurion-serien er beregnet til at udfgre:
Billedstyring i forbindelse med diagnostiske, interventionelle og minimalt invasive kirurgiske
procedurer inden for fglgende kliniske anvendelsesomrader: vaskulaere, ikke-vaskulaere,

kardiovaskulzere og neurologiske procedurer.

Anvendelser inden for hjertemedicinsk billeddannelse, herunder diagnostik, interventionelle og

minimalt invasive kirurgiske procedurer.
Derudover:
o Azurion-serien kan anvendes i en hybrid operationsstue.

o Azurion-serien indeholder en raekke funktioner, der understgtter en fleksibel og

patientcentreret proceduremaessig arbejdsgang.

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

patientlejets specifikationer.
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Svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse

Reference: Philips Azurion Systems, Mekanisk slid pa knappen til fri bevaegelse af lejepladen kan
potentielt fgre til begraenset tilgengelighed eller tab af langsgaende og tveergdende lejebevaegelser
og/eller rifter, C&R 2024-IGT-BST-023

Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips med det samme og senest 30 dage efter

modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af den vigtige produktinformation
samt forstaelse af problemet og pakraevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Vej:

By/stat/postnummer/land:

Handlinger, som kunden skal udfgre:

e Omdel denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er opmaerksomme pa
problemet.

e Bergrte systemer kan fortsat anvendes i overensstemmelse med deres brugervejledning og
nedenstaende anvisninger.

e Hvis den gnskede position ikke kan opnas ved hjzelp af knappen til fri bevaegelse af lejepladen, bgr
alternative systembevaegelser (f.eks. stativbevaegelse) anvendes, hvor det klinisk er muligt, for at
justere den relative position mellem systemet og patienten.

e Undga kontakt med skarpe kanter, hvis knappen til fri bevaegelse af lejepladen bliver beskadiget.

e Opbevar denne vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet, indtil
Philips har udbedret dit system. Sgrg for, at brevet placeres et sted, hvor der er sandsynlighed for,
at det bliver set.

e Hvis det bergrte system er blevet overfgrt til en anden organisation, skal du sende en kopi af denne
vigtige sikkerhedsmeddelelse til den pagaldende organisation og informere Philips om denne
overfgrsel via din lokale Philips-repraesentant.

e Udfyld og returner den vedhaftede svarformular til Philips med det samme og senest 30 dage efter
modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du, at du har modtaget brevet med den
vigtige sikkerhedsmeddelelse, og at du har forstaet problemet og de ngdvendige handlinger, der skal
udfgres.

e Hvis du oplever det problem, der er rapporteret i dette brev, bedes du rapportere haendelsen til
Philips via din lokale Philips-repraesentant.

Vi bekraefter modtagelse og forstaelse af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og bekraefter,

at oplysningerne i dette brev er blevet distribueret pa korrekt vis til alle brugere, der handterer Philips
Azurion-systemer.
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Navn pa den person, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn med blokbogstaver:

Titel:

Telefonnummer:

E-mailadresse:

Dato (DD / MMM / AAAA):

Det er vigtigt, at din organisation bekraefter modtagelsen af dette brev. Din organisations svar er
den dokumentation, der kraeves for at overvage status for denne vigtige sikkerhedsmeddelelse.

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