PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest
Rizik od priklijeStenja prstiju tijekom ruc¢nih pomicanja povrsine stola za pacijenta
Stolovi za pacijenta AD7 i AD7X koji su dio sustava Allura i Azurion tvrtke Philips

13. sijecnja 2025.

U ovom dokumentu sadrzane su vaZne informacije za sigurno i pravilno koristenje
opreme.

Sve ¢lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti.
Vazno je da ovu obavijest dobro razumijete.

Molimo vas da sacuvate ovaj dopis za svoju evidenciju.

Postovani korisnice,

tvrtka Philips upoznata je s potencijalnim sigurnosnim problemom sa stolovima za pacijenta AD7 i AD7X
(verzije s nagibom i bez nagiba) koji su dio sustava Allura i Azurion tvrtke Philips koji moZe predstavljati
rizik za rukovatelje i servisno osoblje.

Ova HITNA sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o sljede¢em:

vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips utvrdila je da tijekom ru¢ne promjene poloZaja povrsine stola za pacijenta moZe dodi do
priklijeStenja prstiju izmedu vodilica za uzduzno navodenje i povrsine stola Sto moze dovesti do ozljede
prsta (pogledajte sliku 1). Ovaj rizik odnosi se na rukovatelje i servisno osoblje.

Slika 1 Podrucja rizika od priklijesStenja prstiju.

Opasnost ili ozlijede povezane s problemom

Ako dode do priklijestenja prstiju izmedu vodilica za uzduZzno navodenje i povrsine stola, moZe dovesti do
ozljede rukovatelja i servisnog osoblja (npr. modrica, malih posjekotina, razderotina i prijeloma kostiju).

Do datuma ovog pisma tvrtka Philips primila je 21 prituzbu u vezi s ovim problemom. U ovim prituzbama
zabiljezene su ozljede rukovatelja/servisnog osoblja, od kojih je 1 (jedna) bila teska ozljeda.
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3. Zahvaceni proizvodi i kako ih identificirati

Vrsta stolova AD7 ili AD7X (verzije s nagibom i bez nagiba) upotrebljavaju se sa sustavom Allura i Azurion
tvrtke Philips.

Model stola mozZe se prepoznati po oznaci pric¢vrséenoj na dnu stola. Da biste vidjeli oznaku: podignite stol
u najvisi polozZaj i provjerite oznaku ,patient table” (stol za pacijenta) kao sto je prikazano na slici 2.

Slika 2 Mjesto oznake stola sa stolom u najvisem poloZaju (lijeva strana) i oznakom s vrstom stola (desna strana)

Dodatak A ovom pismu pruza informacije o sustavima Allura i Azurion koji sadrze zahvaéene stolove za
pacijenta AD7 i AD7X i njihovoj namjeni.

4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti kako se rukovatelje ili servisno osoblje ne bi dovelo u
opasnost

Podijelite ovu HITNU sigurnosnu obavijest svim korisnicima ovog sustava kako biste ih upoznali s
problemom.

Prilikom postavljanja stola za pacijente slijedite dodatne upute uklju¢ene u dodatku B. Ove upute
uklju€uju informacije o mogucéim mjestima priklijestenja prstiju prilikom pomicanja stola.

Podaci iz ovog dodatka ukljuc¢eni su u dodatak uputama za uporabu. Osim toga, tvrtka Philips izraduje
karticu s kratkim uputama. Dodatak i kartica s kratkim uputama bit ¢e dostupni od kraja oZujka 2025.
Upute za preuzimanje dodatka uputama za uporabu i kartice s kratkim uputama potrazite u dodatku C.

U sluéaju da je zahvaceni sustav prenesen u drugu organizaciju, posaljite kopiju ove HITNE sigurnosne
obavijesti toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o ovom prijenosu tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.

Ispunite i vratite priloZeni obrazac za odgovor tvrtki Philips Sto prije, a ne kasnije od 30 dana od primitka.
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak HITNE sigurnosne obavijesti i razumijevanje problema
te potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ako primijetite problem opisan u ovom pismu, prijavite dogadaj tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.
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5. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips IGT-S kako bi se problem rijeSio

Tvrtka Philips objavljuje dodatak uputama za uporabu i karticu s kratkim uputama koja ¢e biti dostupna
kupcima krajem oZujka 2025.

Tvrtka Philips radi na dizajnu dodatnih nosaca za stolove AD7 i novom redizajniranom poklopcu za stolove
AD7X (ref. FCOs: FCO72200516, FCO72200552, FCO72200553, FC0O72200554, FCO72200555,
FCO72200556). Tvrtka Philips obratit ¢e vam se radi zakazivanja posjeta kada redizajni postanu dostupni.
Na datum ove HITNE sigurnosne obavijesti tvrtka Philips ocekuje da ¢e rjeSenje biti dostupno u prvom
kvartalu 2026.

Ovo azuriranje HITNE sigurnosne obavijesti proslijedeno je nadleznim regulatornim agencijama.

Odrzavanije visoke razine sigurnosti i kvalitete najviSi nam je prioritet. Ako su vam vezano za ovaj problem
potrebne dodatne informacije ili podrska, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb
Telefon: 01 2330949, 01 2330978

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢, Mr. Sc.

Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem mozda prouzrocio.

S postovanjem,
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Obrazac za odgovor na HITNU sigurnosnu obavijest

Referenca: 2022-IGT-BST-007: rizik od priklijeStenja prstiju tijekom ruénih pomicanja povrsine stola za
pacijenta.

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, ne kasnije od 30 dana od primitka. Ispunjavanjem
ovog obrasca potvrdujete primitak HITNE sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema i potrebne radnje
koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Adresa:

Grad/drZava:

Radnje koje treba poduzeti klijent:
e Podijelite ovu HITNU sigurnosnu obavijest svim korisnicima ovog sustava kako biste ih upoznali s
problemom.

e Prilikom postavljanja stola za pacijente slijedite dodatne upute uklju¢ene u dodatku B. Ove upute
uklju€uju informacije o mogucéim mjestima priklijestenja prstiju prilikom pomicanja stola.

Podaci iz ovog dodatka ukljuc¢eni su u dodatak uputama za uporabu. Osim toga, tvrtka Philips izraduje
karticu s kratkim uputama. Dodatak i kartica s kratkim uputama bit ¢e dostupni od kraja oZujka 2025.
Upute za preuzimanje dodatka uputama za uporabu i kartice s kratkim uputama potrazite u dodatku C.

e U slucaju da je zahvaceni sustav prenesen u drugu organizaciju, posaljite kopiju ove HITNE sigurnosne
obavijesti toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o ovom prijenosu tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.

e Ako primijetite problem opisan u ovom pismu, prijavite dogadaj tako da se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Philips.

Potvrdujemo primitak i razumijevanje pratece HITNE sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da su
informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju pogodenim sustavima.

Ime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Polozaj:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum (DD / MMM / GGGG):

VaZno je da vasa organizacija potvrdi primitak ovog pisma. Odgovor vase organizacije predstavlja
dokaz potreban za pracenje napretka ove hitne sigurnosne obavijesti.

Ispunite i vratite ovaj obrazac e-postom na adresu: sjurcevic@iit.hr
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Sustavi Allura i Azurion sa zahvacdenim stolovima za pacijenta

Dodatak A

Trgovacki naziv

Sifra sustava

Allura CV20 722031
722003
Allura Xper FD10 722010
722026
AlluraXper FD10/10 722005
722011
722027
Allura Xper FD10C 722001
AlluraXper FD20 722006
722012
722028
AlluraXper FD20 Biplane 722008
722013
AlluraXper FD20 Biplane OR | 722020
Table 722025
AlluraXper FD20 OR Table 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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Namjena

Serija Allura Xper FD namijenjena je uporabi na ljudskim pacijentima za sljedece zahvate:

e Vaskularna, kardiovaskularna i neurovaskularna snimanja, ukljucujuéi dijagnosticke, intervencijske i
minimalno invazivne zahvate. To, primjerice, obuhvaca perifernu, cerebralnu, torakalnu i
abdominalnu angiografiju, kao i PTA, postavljanje stenta, embolizaciju i trombolizu.

e KardioloSka snimanja, uklju€ujuci dijagnostiku, intervencijske i minimalno invazivne postupke (kao Sto
su PTCA, postavljanje stenta, aterektomije), ugradnje sr¢anog stimulatora i elektrofiziologiju (EP).

e Nevaskularne intervencije, kao $to su drenaze, biopsije i vertebroplastika.
Osim toga:

e Serija Allura Xper FD kompatibilna je s hibridnom operacijskom salom.

Serija Allura namijenjena je za sve ljudske pacijente svih uzrasta. TeZina pacijenta ogranicena je
specifikacijom stola za pacijente.

Sustav Allura CV20 namijenjen je lije¢nicima (npr. kardiolozima i radiolozima), kojima pomaZze obuceno
osoblje bolnice (npr. medicinske sestre i tehnicari), koji su kvalificirani za obavljanje medicinskih zahvata na
ljudima (najvede tezZine 250 kg.) s moguéim unutarnjim bolestima ili ozljedama za:

e Namjenska vaskularna i karotidna snimanja, ukljucujuci dijagnosticke i intervencijske postupke.

e KardioloSka snimanja, uklju€ujuci dijagnostiku, intervencijske postupke, ugradnju sr¢anog stimulatora
i elektrofiziologiju (EP).

e Nevaskularne intervencije, kao Sto su drenaze, biopsije i vertebroplastika.

Sustav Allura CV20 namijenjen je za sve ljudske pacijente svih uzrasta. TeZina pacijenta ogranic¢ena je
specifikacijom stola za pacijente.

Serija Azurion (unutar granica uporabljenog stola za operacijsku salu) namijenjena je za:

e Navodenje slike tijekom dijagnostickih, intervencijskih i minimalno invazivnih kirurskih postupaka na
sljedeéim podrucjima klinicke primjene: vaskularni, nevaskularni, kardiovaskularni i neuroloski
postupci.

e KardioloSka snimanja, uklju€ujuci dijagnostiku, intervencijske i minimalno invazivne kirurSke postupke.
Osim toga:
e Serija Azurion moze se upotrebljavati u hibridnim operacijskim salama.

e Serija Azurion sadrZi nekoliko znacajki koje omogucuju fleksibilan proceduralni tijek rada usmjeren na
pacijenta.

Serija Azurion namijenjena je za sve ljudske pacijente svih uzrasta. TeZina pacijenta ograniena je
specifikacijom stola za pacijente.
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Dodatak B
Upute za namjestanje stola za pacijente

Plutanje povrsine stola:

Pazite da vam se prsti ne priklijeste. Nemojte stavljati prste ispod ploce stola tijekom plutanja
povrsine stola.

Slika 1 Podrucja rizika od prikljestenja prstiju prilikom plutanja (uzduznog pokretanja) stola

Okomito naginjanje stola:

Pazite da vam se prsti ne priklijeSte. Nemojte stavljati prste na mjehove stola tijekom naginjanja.

Slika 2 Podrucja rizika od prikljestenja prstiju prilikom naginjanja stola (opcija)

Bocno nagibanje stola

Pazite da vam se prsti ne priklijesSte. Nemoijte stavljati prste na mjesto gdje se ploca stola susrece
s bazom stola prilikom bo¢nog naginjanja stola. Ovisno o konfiguraciji vaseg stola za pacijente,
ispod povrsine stola moze biti viSe od jednog otvora.

Slika 3: podrucja rizika od priklijestenja prstiju prilikom bo¢nog pomicanja
stola (opcija)
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Dodatak C

Upute za preuzimanje dodatka uputama za uporabu i kartice s kratkim uputama

1. Za pristup stranici koja sadrzi dodatak uputama za uporabu i karticu s kratkim uputama upotrijebite
poveznicu u nastavku ili QR kod.

Poveznica: https://www.usa.philips.com/healthcare/about/support/resource-center
QR kod:

2. U polje za pretrazivanje upiSite broj koda dodatka uputama za uporabu ili kartice s kratkim uputama
(brojeve kodova prema jeziku potrazite u nastavku). Zatim pritisnite povecalo ili pritisnite , enter”

PHILIPS  rrofesiona heatthoane SAMUTT BREOUSTS  ABSLT LT

Resource center
x

Quiick links

3. e Otvorite dokument tako da dvaput pritisnete , Allura, Azurion”

299, ®  C
Content type Results 1-2 of 2 for 452220414481 Relevance
Q
Allura, Azurion
Addendum Technical Reference Guide 452220414481
Technical Reference Guide 2024-05 - English (US) pdf 286.46 KB
Modality
Q s Allura, Azurion
Addendum 452300130521
1 ticnal X
2024-05 - English (U5) pdf 223.94 KB
Title
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Kodovi prema jeziku za dodatak uputama za uporabu i karticu s kratkim uputama

Language Language code for QRC |Language code for IFU | Language code for IFU | Language code for IFU
addendum for CE addendum for Non CE |adddendum for systems
Mark countries Mark countries manufactured in China

American English 4522 204 14482 4523 001 30522 4523 001 20852 -
Bahasa Indonesian 4522 204 14602 4523 001 30592 4523 001 32482 -
Brazilian Portuguese 4522 204 14712 4523 001 30702 4523 001 32592 -
Bulgarian 4522 204 14492 4523 001 30472 4523001 32382 -
Croatian 4522 204 14582 4523 001 30572 4523 001 32462 -

Czech 4522 204 14502 4523 001 30482 4523001 32392 -
Danish 4522 204 14512 4523 001 30492 4523 001 32402 -

Dutch 4522 204 14692 4523 001 30682 4523 001 32572 -
Estonian 4522 204 14552 4523 001 30542 4523001 32432 -
Finnish 4522 204 14562 4523 001 30552 4523 001 32442 -
French 4522 204 14572 4523 001 30562 4523001 32452 -
German 4522 204 14522 4523 001 30502 4523001 32412 -

Greek 4522 204 14532 4523 001 30512 4523001 32422 -
Hungarian 4522 204 14592 4523 001 30582 4523001 32472 -

Italian 4522 204 14612 4523 001 30602 4523 001 32492 -
Japanese 4522 204 14622 4523 001 30612 4523 001 32502 -
Kazakh 4522 204 14632 4523 001 30622 4523001 32512 -
Korean 4522 204 14642 4523 001 30632 4523001 32522 -
Latvian 4522 204 14662 4523 001 30652 4523 001 32542 -
Lithuanian 4522 204 14652 4523 001 30642 4523001 32532 -
Macedonian 4522 204 14672 4523 001 30662 4523 001 32552 -
MNorwegian 4522 204 14682 4523 001 30672 4523 001 32562 -

Palish 4522 204 14702 4523 001 30692 4523 001 32582 -
Romanian 4522 204 14722 4523 001 30712 4523 001 32602 -
Russian 4522 204 14732 4523 001 30722 4523001 32612 -
Serbian 4522 204 14762 4523 001 30752 4523 001 32642 -
Simplified Chinese 4522 204 14813 4523 001 30802 4523 001 30872 4523 001 30832
Slovak 4522 204 14742 4523 001 30732 4523 001 32622 -
Slovene 4522 204 14752 4523 001 30742 4523001 32632 -
Spanish 4522 204 14542 4523 001 30532 4523 001 30862 -
Swedish 4522 204 14772 4523 001 30762 4523001 32652 -
Traditional Chinese 4522 204 14822 4523 001 30812 4523 001 32692 -
Turkish 4522 204 14782 4523 001 30772 4523 001 32662 -
Ukrainian 4522 204 14792 4523 001 30782 4523 001 32672 -
Vietnamese 4522 204 14302 4523 001 30792 4523 001 32682 -
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