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NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka 
Azurion 7M20 z nosilcem FlexArm 

Vzdolžno motorizirano premikanje se lahko ne izvede, kot je predvideno 
 

6. avgust 2024 
 

 
Cenjena stranka! 

Družba Philips je bila seznanjena s potencialno varnostno težavo s sistemi Philips Azurion 7M20 z 
nosilcem FlexArm (slika 1), ki bi lahko predstavljala tveganje za paciente. S tem dopisom z NUJNIM 
obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka vas obveščamo o naslednjem: 

 
Slika 1: Nosilec FlexArm je enostopenjski nosilec, pritrjen na strop, z 20-palčnim detektorjem 

 
1. Kakšna je težava in v kakšnih pogojih se lahko pojavi 

Družba Philips je ugotovila, da je lahko motorizirano vzdolžno premikanje nosilca FlexArm nedosledno 
(ni gladko) in lahko sčasoma postane nerazpoložljivo. Ta težava nastane ob uhajanju maziva iz ležajev 
in/ali antikorozijskem olju, nanesenem na ležaje, zaradi česar je lubrikacija stropnega vodila lahko 
pretirana, kar zmanjša trenje med vodili in kolescem za trenje (glejte sliko 2).  
 

 
Slika 2. Pregled elementov nosilca FlexArm in identifikacija težave 

 
Ko pride do te težave, bo sistem prikazal spodaj prikazana sporočila na (a) modulu z zaslonom na dotik 
(TSM) ter (b) FlexVision in/ali FlexSpot. 

 

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno nadaljnjo uporabo 
opreme 

 
Naslednje informacije preučite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega obvestila. 

Pomembno je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva. 
 

Shranite ta dopis za svojo evidenco. 
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a) Na modulu z zaslonom na dotik (TSM) – prikazano sporočilo:  
 
"Some stand movements are not available" (Nekatera premikanja nosilca niso na voljo) 

 
 

b) Na monitorjih FlexSpot in FlexVision – prikazana sporočila:    
 

1. "Some stand movements are not available" (Nekatera premikanja nosilca niso na voljo) – 
čemur takoj sledi sporočilo 
2. "Motorized movement is not available" (Motorizirano premikanje ni na voljo) 

 
Opomba: Ročna vzdolžna premikanja so vedno na voljo prek ročajev in zavornih elementov na obeh 
straneh nosilca FlexArm (slika 3). 
 

 
Slika 3: Ročaj z zavornimi elementi na obeh straneh nosilca FlexArm 
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2. Nevarnost/poškodbe, povezane s težavo 

Če motorizirana vzdolžna premikanja nosilca FlexArm niso dosledna ali niso na voljo, lahko to potencialno 
privede do zamude ali prekinitve posega.  

Potencialna zamuda in/ali prekinitev posega lahko privede do resnih neželenih posledic za zdravje. 

Do danes družba Philips ni prejela nobenega poročila o neželenih dogodkih zaradi te težave.  

Na podlagi zbranih podatkov o pritožbah in števila posegov na napravo družba Philips ocenjuje, da lahko 
pri 0,0018 % pride do te težave med posegom. 
 
3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati 

Prizadeti so naslednji sistemi: 
 

Ime izdelka sistema 
 

Številka modela 

Azurion 7 M20  722079  
Azurion 7 M20  722224   

Ime izdelka sistema in številko modela lahko najdete na nalepki za identifikacijo sistema na stojalu 
FlexArm (slika 4). 

 
 

Slika 4: Lokacija nalepke za identifikacijo sistema 
 
Predvidena uporaba. 
Izdelki serije Azurion so namenjeni izvajanju naslednjih postopkov:   

 Slikovno vodenje pri diagnostičnih, interventnih in minimalno invazivnih kirurških posegih za 
naslednja področja klinične uporabe: vaskularni, nevaskularni, kardiovaskularni in nevrološki 
posegi.  

 Kardiološko slikanje, vključno z diagnostičnimi, interventnimi in minimalno invazivnimi kirurškimi 
postopki.   

Serija Azurion je predvidena za uporabo pri pacientih vseh starosti. Teža pacienta je omejena s 
specifikacijami posamezne mize za pacienta.  

Nosilec FlexArm omogoča izvajanje naslednjih dejanj: 
 pridobivanje slik z detektorjem, nastavljenim na klinično najprimernejši način, neodvisno od 

položaja nosilca in položaja anatomskih predmetov. To se imenuje rotacija žarkovnega snopa 
slike.  

 Nosilec FlexArm premaknite vzdolžno in prečno, da se omogoči slikanje zunaj središča, ne da bi 
premaknili mizo za pacienta (na primer za dostop do rok). 

 Nosilec FlexArm namestite v položaj za pripravljenost in ga med postopkom po potrebi 
premaknite v delovni položaj, ne da se pri tem morala spremeniti postavitev osebja ali druge 
opreme, kot je oprema za anestezijo. 
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4. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka/uporabnik, da prepreči nevarnost za paciente  

a. Prizadeti sistemi se lahko še naprej uporabljajo v skladu z navodili za uporabo (IFU) in spodnjimi 
navodili.  

b. Če se pri vas pojavi nedosledno (ni gladko) motorizirano vzdolžno premikanje nosilca FlexArm ali 
pa ni premikanja ter prejmete (ali ste prejeli) sporočila o napakah, opisana v razdelku 1 tega 
dopisa z obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka, prijavite težavo družbi Philips.  

c. Če se motorizirano vzdolžno premikanje nosilca FlexArm zaustavi med posegom, ročno 
namestite C-lok z uporabo ročajev in zavornih elementov na obeh straneh nosilca FlexArm ali 
premestite mizo v vzdolžni položaj, če je razpoložljiva razdalja zadostna.  

d. V okviru cikla preventivnega vzdrževanja bo družba Philips očistila vodila, kolesce za trenje in 
ležaje, kot je navedeno v posodobitvi preventivnega vzdrževanja, priloženi v Prilogi A.  

o Izvod te posodobitve priročnika za preventivno vzdrževanje hranite z aktualnim 
priročnikom. 

o Če za izvajanje preventivnega vzdrževanja svojega sistema ne uporabljate družbe Philips, 
predložite svojemu usposobljenemu in pooblaščenemu ponudniku storitev izvod 
posodobitve priročnika za preventivno vzdrževanje.   

e. Ta dopis z nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka pošljite vsem uporabnikom, da 
bodo seznanjeni s težavo, in sledite spodnjim navodilom. To nujno obvestilo o varnosti 
dobavljenega izdelka hranite skupaj z dokumentacijo sistema, dokler družba Philips ne popravi 
vašega sistema. 

f. Izpolnite priloženi obrazec za odgovor (na strani 05) in ga takoj oziroma najpozneje v 30 dneh od 
prejema vrnite družbi Philips. Z izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem nujnega obvestila o 
varnosti dobavljenega izdelka in razumevanje težav in potrebnih ukrepov.  

 
5. Načrtovani ukrepi družbe Philips Image Guided Therapy Systems za odpravo te težave 

Družba Philips bo brezplačno zamenjala obstoječe vzdolžne ležaje na prizadetih sistemih Azurion 7M20 
z nosilcem FlexArm s preoblikovanimi vzdolžnimi ležaji. 

Družba Philips bo kontaktirala vse prizadete stranke, ko bodo preoblikovalni vzdolžni ležaji na voljo 
(referenčna št. FCO72200585). Na datum tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka družba 
Philips pričakuje, da bo rešitev na voljo do 3. četrtletja leta 2025. 

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam.   

Zagotavljamo vam, da je ohranjanje visoke stopnje varnosti in kakovosti naša najpomembnejša 
prednostna naloga. Če potrebujete dodatne informacije ali podporo glede teh težav, se obrnite na 
lokalnega zastopnika družbe Philips. 

Philips obžaluje morebitne nevšečnosti zaradi te pomanjkljivosti. 

Lep pozdrav, 
 
 
 
 
Marjan Vos,  
Head of Quality – IGT Systems  
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Obrazec za odgovor na NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega 
izdelka 

Referenčna št.: 2024-IGT-BST-003: Azurion 7M20 z nosilcem FlexArm – Vzdolžno motorizirano 
premikanje se lahko ne izvede, kot je predvideno 

Navodila: ta obrazec pravočasno in najpozneje v 30 dneh od prejema izpolnite in vrnite družbi Philips. Z 
izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem dopisa z nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka, 
razumevanje težav in potrebnih ukrepov. 

Ime stranke/prejemnika/objekta:  

Ulica in hišna številka:  
Mesto/zvezna država/poštna 
številka/država:  

 
Ukrepi stranke: 

a. Prizadeti sistemi se lahko še naprej uporabljajo v skladu z navodili za uporabo (IFU) in spodnjimi 
navodili. 

b. Če se pri vas pojavi nedosledno (ni gladko) motorizirano vzdolžno premikanje nosilca FlexArm ali 
pa ni premikanja ter prejmete (ali ste prejeli) sporočila o napakah, opisana v razdelku 1 tega 
dopisa z obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka, prijavite težavo družbi Philips. 

c. Če se motorizirano vzdolžno premikanje nosilca FlexArm zaustavi med posegom, ročno 
namestite C-lok z uporabo ročajev in zavornih elementov na obeh straneh nosilca FlexArm ali 
premestite mizo v vzdolžni položaj, če je razpoložljiva razdalja zadostna. 

d. V okviru cikla preventivnega vzdrževanja bo družba Philips očistila vodila, kolesce za trenje in 
ležaje, kot je navedeno v posodobitvi preventivnega vzdrževanja, priloženi v Prilogi A. 

o Izvod te posodobitve priročnika za preventivno vzdrževanje hranite z aktualnim 
priročnikom. 

o Če za izvajanje preventivnega vzdrževanja svojega sistema ne uporabljate družbe Philips, 
predložite svojemu usposobljenemu in pooblaščenemu ponudniku storitev izvod 
posodobitve priročnika za preventivno vzdrževanje.   

e. Ta dopis z nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka pošljite vsem uporabnikom, da 
bodo seznanjeni s težavo, in sledite spodnjim navodilom. To nujno obvestilo o varnosti 
dobavljenega izdelka hranite skupaj z dokumentacijo sistema, dokler družba Philips ne popravi 
vašega sistema. 

Potrjujemo prejem in razumevanje priloženega dopisa z nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega 
izdelka ter potrjujemo, da so bile informacije iz tega dopisa ustrezno razdeljene vsem uporabnikom, ki 
rokujejo s sistemom Azurion z možnostjo nosilca FlexArm. 
 
Ime in priimek osebe, ki izpolnjuje obrazec:  

Podpis:  

Ime in priimek s tiskanimi črkami:  

Naziv:  

Telefonska številka:  

E-poštni naslov:  

Datum (DD/MM/LLLL):  

Zelo pomembno je, da vaša organizacija potrdi prejem tega dopisa. Odgovor vaše organizacije je 
dokazilo, ki ga potrebujemo za spremljanje napredka tega obvestila o varnosti dobavljenega 
izdelka. 
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Izpolnite ta obrazec in ga vrnite po e-pošti na naslov:  info@arbor.si 
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PRILOGA A: – Posodobitev priročnika za preventivno vzdrževanje  
 
4.7.1 Očistite in preglejte stropna vodila. 

 
1. Očistite tirnice stropnih vodil. 
   • Umazane tirnice povzročajo slabo premikanje. 
 
2. Preglejte stropna vodila za znake obrabe. 
   • Pretirana obraba lahko pomeni, da so ležaji okvira nosilca pretesni in 
      jih je treba prilagoditi. 
 
3. Preglejte tekočo površino ležajev stropnega okvira glede udrtin. 
   • Če je opaziti udrtine, je treba s primernim brusnim papirjem tekočo površino pobrusiti, da 
bo enakomernejša. 
 
4. Če je nameščen trak vzdolžne zavore: 
   • Preglejte pritrditev traku vzdolžne zavore. 
   • Očistite trak zavore z alkoholom. 
 
5. Če je nameščen nosilec FlexArm, očistite vodila, kolesce za trenje in vzdolžne ležaje (16x). 
   • Olje ali mazivo lahko povzroči težave pri vzdolžnem premikanju nosilca FlexArm.  

 
 
 


