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NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka 
 

Nevarnost ukleščenja prstov med ročnim premikanjem mize za pacienta 
 

Mize za pacienta AD7 in AD7X, ki so del sistemov Philips Allura in Azurion 
 

13. januar 2025  
 

 
 

Cenjena stranka! 

Družba Philips je bila seznanjena z morebitno varnostno težavo pri mizah za pacienta AD7 in AD7X (pri 
različicah z nagibom in brez nagiba), ki so del sistemov Philips Allura in Azurion, ki bi lahko predstavljala 
nevarnost za izvajalce preiskave in servisno osebje.  

S tem dopisom z NUJNIM obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka vas želimo obvestiti o naslednjem: 

 
1. Opis težave in v kakšnih pogojih se lahko pojavi 

Družba Philips je ugotovila, da lahko med ročnim prilagajanjem položaja mize za pacienta pride do 
ukleščenja prstov med vzdolžnimi vodili in mizo, kar lahko privede do poškodbe prsta (glejte sliko 1). Ta 
nevarnost velja za izvajalce preiskave in servisno osebje. 

 

 
Slika 1. Območja nevarnosti za ukleščenje prstov 

 
2. Nevarnost/poškodbe, povezane s težavo 

Če se prst uklešči med vzdolžnimi vodili in mizo, lahko pride do poškodbe pri izvajalcu preiskave ali 
servisnem osebju (npr. podplutbe, manjše ureznine, raztrganine in zlomi kosti).  

Do datuma izdaje tega dopisa je družba Philips prejela 21 pritožb v zvezi s to težavo. V teh pritožbah so 
poročali o poškodbi izvajalca preiskave/servisnega osebja, od katerih je pri 1 (eni) osebi prišlo do hujše 
poškodbe. 

 
 

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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3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati 

Vrste miz AD7 in AD7X (različice z nagibom in brez nagiba) se uporabljajo s sistemi Philips Allura in Azurion.  

Model mize najdete na oznaki, ki je nameščena na spodnji strani mize.  Mesto oznake: mizo dvignite v 
najvišji položaj in si oglejte oznako "miza za pacienta", kot je prikazano na sliki 2. 

 

 
 

Slika 2. Mesto oznak na mizi z mizo v najvišjem položaju (leva stran) in oznaka z vrsto mize (desna stran) 

 

Informacije o sistemih Allura in Azurion, ki vsebujejo prizadete mize AD7 in AD7X, ter njihovi predvideni 
uporabi so navedene v Prilogi A k temu dopisu. 

 

4. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka/uporabnik, da prepreči nevarnost za izvajalce preiskave in servisno 

osebje 

• To NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka posredujte vsem uporabnikom sistema, da bodo 
seznanjeni s to težavo.   

• Upoštevajte dodatna navodila pri postavitvi mize za pacienta v Prilogi B. Ta navodila vključujejo 
informacije o morebitnih območjih ukleščenja prstov pri premikanju mize. 

Informacije iz te priloge so vključene v dodatku k navodilom za uporabo.  Poleg tega družba Philips 
pripravlja kartico za hitre napotke. Dodatek in kartica za hitre napotke bodo na voljo od konca marca 
2025. Za navodila o tem, kako prenesete dodatek k navodilom za uporabo in kartico za hitre napotke, 
glejte Prilogo C.   

• Če je bil prizadeti sistem prenesen v drugo organizacijo, tej organizaciji pošljite kopijo tega NUJNEGA 
obvestila o varnosti dobavljenega izdelka in o tem prenosu obvestite družbo Philips preko vašega 
lokalnega zastopnika družbe Philips. 

• Izpolnite priloženi obrazec za odgovor 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, ki jih morate izvesti.  

• Če naletite na težavo, opisano v tem dopisu, o dogodku obvestite družbo Philips tako, da se obrnete na 
lokalnega zastopnika družbe Philips. 
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5. Načrtovani ukrepi, s katerimi bo družba Philips IGT-S odpravila pomanjkljivost 

Družba Philips izdaja dodatek k navodilom za uporabo in kartico za hitre napotke, ki bodo strankam na voljo 
ob koncu marca 2025. 

Družba Philips razvija zasnovo dodatnih nosilcev za mize AD7 in nov preoblikovan pokrov mize za mize AD7X 
(referenčni FCO: FCO72200516, FCO72200552, FCO72200553, FCO72200554, FCO72200555, 
FCO72200556). Družba Philips bo stopila v stik z vami in določila termin obiska, ko bodo na voljo nove 
preoblikovane zasnove. Na datum tega NUJNEGA obvestila o varnosti dobavljenega izdelka družba Philips 
pričakuje, da bo rešitev na voljo do 1. četrtletja leta 2026. 

To NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka 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 te težave, se obrnite na 
lokalnega zastopnika družbe Philips: Arbor Medical d.o.o, Mariborska cesta 85, 2312 Orehova vas, +386 

(0)2 80 35 224 , info@arbor.si 

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 
 

Referenca: 2022-IGT-BST-007: Nevarnost ukleščenja prstov med ročnim premikanjem mize za pacienta. 

Navodila:  Ta obrazec pravočasno in najpozneje v 30 dneh od prejema izpolnite in vrnite družbi Philips. Z 
izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem NUJNEGA obvestila o varnosti dobavljenega izdelka, 
razumevanje težav in potrebnih ukrepov, ki jih morate izvesti. 

Ime stranke/prejemnika/objekta:  

Ulica in hišna številka:  

Mesto/zvezna država/poštna 
številka/država:  

 
Ukrepi stranke: 

• To NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka posredujte vsem uporabnikom sistema, da bodo 
seznanjeni s to težavo.   

• Upoštevajte dodatna navodila pri postavitvi mize za pacienta v Prilogi B. Ta navodila vključujejo 
informacije o morebitnih območjih ukleščenja prstov pri premikanju mize. 

Informacije iz te priloge so vključene v dodatku k navodilom za uporabo.  Poleg tega družba Philips 
pripravlja kartico za hitre napotke. Dodatek in kartica za hitre napotke bodo na voljo od konca marca 
2025. Za navodila o tem, kako prenesete dodatek k navodilom za uporabo in kartico za hitre napotke, 
glejte Prilogo C.   

• Če je bil prizadeti sistem prenesen v drugo organizacijo, tej organizaciji pošljite kopijo tega NUJNEGA 
obvestila o varnosti dobavljenega izdelka in o tem prenosu obvestite družbo Philips preko vašega 
lokalnega zastopnika družbe Philips.   

• Če naletite na težavo, opisano v tem dopisu, o dogodku obvestite družbo Philips tako, da se obrnete na 
lokalnega zastopnika družbe Philips. 

Potrjujemo prejem in razumevanje priloženega NUJNEGA obvestila o varnosti dobavljenega izdelka ter 
potrjujemo, da so bile informacije v tem dopisu ustrezno razdeljene vsem uporabnikom prizadetih 
sistemov. 

 
Ime in priimek osebe, ki izpolnjuje obrazec:  

Podpis:  

Ime in priimek s tiskanimi črkami:  

Naziv:  

Telefonska številka:  

E-poštni naslov:  

Datum (DD. MMM. LLLL):  
                         
 
 
 
 

 Izpolnite ta obrazec in ga vrnite po e-pošti na naslov:  info@arbor.si 

Zelo pomembno je, da vaša organizacija potrdi prejem tega dopisa. Odgovor vaše organizacije 
potrebujemo kot dokazilo za spremljanje napredka tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega 
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Priloga A 
 

 Sistemi Allura in Azurion s prizadetimi mizami za pacienta 

                

Trgovsko ime Koda sistema  

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, 
dvostopenjski sistem 

722008 

722013 

AlluraXper FD20, 
dvostopenjski sistem, 
operacijska miza 

722020 

722025 

AlluraXper FD20, operacijska 
miza 

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 
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Trgovsko ime Koda sistema  

722282 

 

 

Predvidena uporaba 

 

Izdelki serije Allura Xper FD so predvideni za  izvajanje naslednjih postopkov na pacientih:  

• Vaskularno, kardiovaskularno in nevrovaskularno slikanje, vključno z diagnostičnimi, interventnimi in 
minimalno invazivnimi posegi. Ti vključujejo periferno, cerebralno, torakalno in abdominalno 
angiografijo, postopke PTA, namestitev žilne opornice, embolizacijo in trombolizo.  

• Kardiološko slikanje, vključno z diagnostičnimi, interventnimi in minimalno invazivnimi posegi (kot so 
PTCA, namestitev žilne opornice in aterektomija), vsaditvijo srčnega spodbujevalnika in 
elektrofiziologijo (EP).  

• Nevaskularni posegi, kot so drenaža, biopsija in vertebroplastični posegi. 

Dodatno:  

• Serija Allura Xper FD je združljiva s hibridno operacijsko sobo. 

 
Serija Allura je predvidena za uporabo pri pacientih vseh starosti. Teža pacienta je omejena s 
specifikacijami posamezne mize za pacienta. 
 
Miza Allura CV20 je namenjena zdravnikom (npr. kardiologom in radiologom), ki jim pomaga usposobljeno 
bolnišnično osebje (npr. medicinske sestre in laboratorijski tehniki), ki so kvalificirani za izvajanje medicinski 
postopkov na ljudeh (s težo največ 250 kg), ki imajo najverjetneje notranje bolezni ali poškodbe, za: 

• Namensko vaskularno in karotidno slikanje, vključno z diagnostičnimi in interventnimi posegi. 

• Kardiološko slikanje, vključno z diagnostičnimi in interventnimi posegi, vsaditvijo srčnega 
spodbujevalnika in elektrofiziologijo (EP). 

• Nevaskularni posegi, kot so drenaža, biopsija in vertebroplastični posegi. 

Serija Allura CV20 je predvidena za uporabo pri pacientih vseh starosti. Teža pacienta je omejena s 
specifikacijami posamezne mize za pacienta. 
 
Serija Azurion je (v okviru omejitev mize v operacijski sobi) namenjena 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. 

Dodatno: 

• Serija Azurion se lahko uporablja v hibridni operacijski sobi. 

• Serija Azurion vključuje nekaj funkcij, ki podpirajo prožen, pacientu prilagojen delovni postopek. 

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

Navodila za postavitev mize za pacienta 

 
Pomikanje mize: 

 

Pazite na prste. Pri pomikanju mize ne postavljajte prstov pod mizo. 
 

 
Slika 1. Območja nevarnosti za ukleščenje prstov pri (vzdolžnem) premikanju mize 

 
Nagibanje mize: 

 
Pazite na prste. Med nagibanjem mize ne polagajte prstov na pregibni del podnožja.  
 

 
 

Slika 2. Območja nevarnosti za ukleščenje prstov pri vzdolžnem nagibanju mize (izbirna možnost) 

 

Prečno nagibanje mize:  

 

Pazite na prste. Pri prečnem nagibanju mize ne postavljajte prstov na mestu, kjer se srečata miza 
in podnožje mize. Pod mizo je mogoče več kot ena odprtina, odvisno od vaše konfiguracije mize 
za pacienta. 
 

 
 

                           Slika 3: Območja nevarnosti za ukleščenje prstov pri prečnem nagibanju 

mize (izbirna možnost) 
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Priloga C 
 

Navodila za prenos dodatka k navodilom za uporabo in kartice za hitre napotke (QRC) 

 
1. Za dostop do dodatka k navodilom za uporabo in kartice za hitre napotke uporabite spodnjo povezavo 

ali kodo QR. 

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

Koda QR:                     

 
 

2. V polje za iskanje vnesite številko kode dodatka k navodilom za uporabo ali kartice za hitre napotke 
(spodaj si oglejte številke kod na jezik). Nato kliknite povečevalno steklo ali pritisnite "Enter". 
 

 
 

                    
3. Odprite dokument tako, da dvokliknete na "Allura, Azurion" 
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Kode jezikov za dodatek k navodilom za uporabo in kartico za hitre napotke  
 

 


