PHILIPS

NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka
AneurysmFlow
Potencialna varnostna tezava, Ce se razmerje MAFA uporablja za sprejemanje klini¢nih odlo¢itev

<25. marec 2026>

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

Naslednje informacije proucite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega obvestila.
Pomembno je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva.

Ta dopis shranite za svojo evidenco.

Spostovana stranka,

Pri druzbi Philips smo odkrili potencialno varnostno tezavo, povezano z razmerjem povpre¢ne amplitude
pretoka anevrizme (MAFA) v orodju AneurysmFlow (intervencijsko orodje). S tem NUJNIM obvestilom o
varnosti dobavljenega izdelka vas obve$¢amo o naslednjem:

1. Kaksna je teZzava in v kaks$nih okoli$¢inah se lahko pojavi

Razmerje MAFA predstavlja volumetriéni koeficient hitrosti pretoka pred nevrointervencijskim
zdravljenjem pri moZganski anevrizmi in po tem zdravljenju (npr. namestitev stenta za preusmeritev
pretoka (FDS)).

Pri druzbi Philips smo ugotovili, da razmerje MAFA ne zagotavlja zanesljivih prognosti¢nih informacij
glede zamasitve anevrizme po zdravljenju s stentom za preusmeritev pretoka.

Navodila za uporabo za AneurysmFlow navajajo, da se razmerje MAFA ne sme uporabljati za sprejemanje
kliniénih odloditev (razdelek 9.2 Merjenje pretoka). Ko v vmesniku programske opreme postavite
kazalnik miske na glavo z razmerjem MAFA, se na zaslonu prikaZe sporocilo, da se razmerje MAFA ne
sme uporabljati za sprejemanje klini¢nih odlocitev.

Kljub obstojec¢im svarilom se lahko prikazano razmerje MAFA med postopkom sprejemanja odlogitve Se
vedno uposteva in bi lahko vplivalo na klini¢no presojo. To lahko vodi v napaéno kliniéno odloditev.

2. Nevarnost/$koda, povezana s tezavo

Klini¢ne odlocitve, na katere vpliva razmerje MAFA, lahko povzrocijo prekomerno zdravljenje anevrizme,
kot je namestitev dodatnega pripomocka, kadar to ni klinicno potrebno, ali pomanjkljivo zdravljenje, na
primer nenamestitev dodatnega embolizacijskega pripomocka, éeprav bi bilo to potrebno. Nezadostna
okluzija anevrizme poveca tveganje za poznejSe pretrganje, kar lahko vodi do resnih zapletov pri posegih
in neZelenih izidov za paciente.

Pri druZbi Philips nismo prejeli nobene pritoZbe ali porocil o poskodbah pacientov v povezavi s to teZzavo.
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3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati
AneurysmFlow je programski medicinski pripomocek (intervencijsko orodje), namenjeno uporabi
skupaj z intervencijskim rentgenskim sistemom Philips in podatki 3DRA.

AneurysmFlow pomaga med endovaskularnimi posegi za zdravljenje sakuliranih mozganskih anevrizem
z naslednjimi funkcijami:
» Vizualizacija vzorcev pretoka krvi v anevrizmi in mati¢ni Zili na podlagi digitalne odStevalne
angiografije.
e Kvantifikacija pretoka krvi v mati¢ni Zili anevrizme na podlagi digitalne odstevalne angiografije in
3D-rotacijske angiografije.
e Primerjava pretoka krvi, tako vizualna kot kvantifikacijska, med dvema zajemoma.

Ta teZava vpliva na vse izdaje programske opreme AneurysmFlow. Priloga A pojasnjuje, kako preveriti,
ali je orodje AneurysmFlow names¢eno v vaem intervencijskem rentgenskem sistemu Philips.

4. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka/uporabnik in so namenjeni preprefevanju tveganj za paciente

Ne uporabljajte razmerja MAFA za sprejemanje klini¢nih odlocitev, kot je opisano v navodilih
za uporabo (razdelek 9.2).

Orodje AneurysmFlow se lahko $e naprej uporablja v skladu z navodili za uporabo.

Poskrbite, da to nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka prejmejo vsi uporabniki, da bodo
seznanjeni s teZavo, in ga hranite skupaj z dokumentacijo sistema, dokler druzba Philips ne
popravi vadega sistema. Prepricajte se, da je dopis shranjen na vidnem mestu.

Ce je bil intervencijski rentgenski sistem Philips, v katerem je names¢eno orodje AneurysmFlow,
prenesen v drugo organizacijo, posljite izvod tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega
izdelka tej organizaciji in prek lokalnega zastopnika druzbe Philips obvestite druzbo Philips o tem
prenosu.

Izpolnite priloZeni obrazec za odgovor in ga takoj oziroma najpozneje v 30 dneh od prejema
vrnite druZbi Philips. Z izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem nujnega obvestila o varnosti
dobavljenega izdelka in razumevanje tezav in potrebnih ukrepov.

5. Naértovani ukrepi druzbe Philips IGT Systems za odpravo te teZave

Pri druzbi Philips razvijamo posodobitev programske opreme za odstranitev razmerja MAFA iz orodja
AneurysmFlow. Pri druzbi Philips pri¢akujemo, da bo posodobitev programske opreme izdana decembra
2026. Va$ lokalni zastopnik druzbe Philips se bo obrnil na vas, da se dogovorite za termin izvedbe te
posodobitve programske opreme, ko bo na voljo.

To obvestilo je bilo poslano ustreznim regulativnim agencijam.

Zagotavljamo vam, da je ohranjanje visoke stopnje varnosti in kakovosti najpomembnej3a prednostna
naloga druzbe Philips. Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te zadeve, se obrnite na
lokalnega zastopnika druzbe Philips. Arbor Medical d.o.o, info@arbor.si

DruZba Philips obZaluje morebitne nevse¢nosti zaradi te teZave.

S sposStovanjem,
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<Marisa Jarcic, skrbnik kakdvosti>
)
Arbor Medijical d.o.0
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Priloga A

Da ugotovite, ali je orodje AneurysmFlow na voljo v vasem intervencijskem rentgenskem sistemu Philips,
izvedite naslednje korake:

1. Odprite programsko opremo Interventional Workspot.

xn

2. Odprite zaslon Seznam pacientov in kliknite "Pomo¢" ter nato "Vizitka" (glejte rde¢ okviréek na
sliki 1).

Slika 1

3. Kliknite EULA na dnu strani (glej sliko 2).

Slika 2

4. Ce je namesceno orodje AneurysmFlow, bo to orodje navedeno skupaj z izdajo programske
opreme (glej sliko 3).

Imerventionsl Workspot 1.8.10/30-RAB.810/3D

neuramFio ) 4.10 1

Slika 3
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Obrazec za odgovor na NUIJNO obvestilo o varnosti dobavljenega
izdelka

C&R 2025-I1GT-BST-025 Vir: Potencialna varnostna teZava, ¢e se razmerje MAFA uporablja za
sprejemanje klini¢nih odlocitev

Navodila: izpolnite ta obrazec in ga takoj oziroma najpozneje v 30 dneh od prejema vrnite druzbi Philips.
Z izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem nujnega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka ter
razumevanje teZav in potrebnih ukrepov, ki jih morate izvesti.

Ime stranke/prejemnika/organizacije:

Ulica in hiSna Stevilka:

Mesto/drzava/postna Stevilka:

Ukrepi stranke:

e Ne uporabljajte razmerja MAFA za sprejemanje klinicnih odlo¢itev, kot je opisano v navodilih
za uporabo (razdelek 9.2).
Orodje AneurysmFlow se lahko $e naprej uporablja v skladu z navodili za uporabo.
Poskrbite, da ta dopis z nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka prejmejo vsi
uporabniki, da bodo seznanjeni s teZavo, in ga hranite skupaj z dokumentacijo sistema, dokler
druzba Philips ne popravi vasega sistema. Prepritajte se, da je dopis shranjen na vidnem mestu.

o (e je bil intervencijski rentgenski sistem Philips, v katerem je name$&eno orodje AneurysmFlow,
prenesen v drugo organizacijo, posljite izvod tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega

izdelka tej organizaciji in prek lokalnega zastopnika druzbe Philips obvestite druzbo Philips o tem
prenosu.

Potrjujemo prejem in razumevanje priloZenega nujnega obvestila 0 varnosti dobavljenega izdelka ter
potrjujemo, da so bile informacije v tem dopisu ustrezno razdeljene vsem uporabnikom prizadetega
sistema/prizadetih sistemov.

Ime in priimek osebe, ki izpoinjuje obrazec:

Podpis:

Ime in priimek s tiskanimi ¢rkami:

Naziv:

Telefonska Stevilka:

E-postni naslov:

Datum (DD/MMM/LLLL):
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Zelo pomembno je, da vasa organizacija potrdi prejem tega dopisa. Odgovor vase organizacije je
dokazilo, ki ga potrebujemo za spremljanje napredka tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega
izdelka.

Ta izpolnjen obrazec posljite na : info@arbor.si, Arbor Medical d.o.o
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