PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest

Sustavi Philips Azurion
Mehanicko trosSenje kontrole za pomicanje stola potencijalno mozZe dovesti do ograni¢ene dostupnosti
ili gubitka uzduznih i popreénih pomicanja stola i/ili posjekotina

Travanj 2026.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurnu i pravilnu upotrebu opreme

Sve clanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti.
Vazno je shvatiti znacaj ove obavijesti.

Sacuvajte ovo pismo za svoju evidenciju.

Postovani kupce,

Tvrtka Philips je identificirala potencijalni sigurnosni problem na sustavima Philips Azurion, gdje uzduzno
i poprecno kretanje stola moze biti pogodeno mehanickim troSenjem kontrole za pomicanje stola na
upravljackom modulu. Ova Hitna sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o sljedecem:

1. Vrsta problema i uvjeti pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips je utvrdila da kontrola za pomicanje stola na upravljackom modulu sustava Azurion moze
s vremenom dozivjeti mehanicko trosenje.

Kontrola za pomicanje stola nalazi se na upravljackom modulu na strani stola. Kada se kontrola aktivira
kocnice stola se otklju¢avaju, Sto omogucuje podesavanje uzduznog ili poprecnog poloZaja stola.
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Slika 1. Kontrola za pomicanje stola na upravljackom modulu

Svremenom, mehanicko troSenje moZe dovesti do odvajanja, pucanja ili lomljenja kontrole za pomicanje
stola, Sto moZe dovesti do smanjene dostupnosti ili nedostupnosti uzduznog i popre¢nog pomicanja
stola, kao i do stvaranja ostrih rubova.

2. Opasnost/ozljede povezane s problemom

Smanjeno ili nedostupno longitudinalno i poprecno kretanje stola tijekom klinicke upotrebe moze
pridonijeti odgadanju terapije, Sto moZe dovesti do ozbiljnih Stetnih zdravstvenih posljedica. Najrizi¢niji
su pacijenti koji podlijezu kompleksnim i/ili hitnim intervencijama zbog potencijalno po Zivot opasnih
stanja (npr. akutni ishemijski mozZzdani udar, ishemija miokarda s elevacijom ST-segmenta, krvarenja
opasha po Zivot).
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Mehanicka osStecenja kontrole za pomicanje stola takoder mogu uzrokovati stvaranje ostrih rubova, sto
moze uzrokovati manje ozljede (npr. posjekotine) korisniku pri kontaktu.

Vjerojatnost ozbiljnih Stetnih zdravstvenih ishoda je ,,malo vjerojatna”. Do sada nije zabiljeZena nikakva
Steta za pacijente ili korisnike u vezi s ovim problemom.

3. Zahvaceni proizvodi i kako ih prepoznati

Ovaj problem odnosi se na sustave Azurion koji nisu konfigurirani s opcionalnom pomoc¢nom ru¢kom.
Sustavi opremljeni pomocénom ruckom pruzaju alternativni nacin upravljanja uzduznim i poprecnim
pomicanjem stola.

Dodatak A ovom pismu sadrzi Sifre sustava, komercijalne nazive te namjene zahvacdenih sustava.

4. Radnje koje bi korisnik trebao poduzeti kako bi se smanijili rizici za pacijente i korisnike

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

e Zahvadeni sustavi mogu se i dalje upotrebljavati u skladu s uputama za uporabu i uputama u
nastavku.

e Ako se potrebni poloZaj ne moZe posti¢i pomocu kontrole za pomicanje stola za pomicanje stola,
upotrijebite alternativne sustave pomicanja (npr. kretanje postolja) gdje je to klinicki izvedivo za
prilagodbu relativnog poloZaja izmedu sustava i pacijenta.

e Izbjegavajte kontakt s oStrim rubovima u slucaju ostecenja kontrole za pomicanje stola.

o Cuvajte ovu Hitnu sigurnosnu obavijest s dokumentacijom sustava dok tvrtka Philips ne ispravi va$
sustav. Pobrinite se da se obavijest nalazi na mjestu koje je vjerojatno da ¢e se vidjeti/pregledati.

e Ako je zahvadeni sustav prenesen drugoj organizaciji, posaljite kopiju ove Hitne sigurnosne obavijesti
toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o prijenosu putem lokalnog predstavnika tvrtke Philips.

e Ispunite i vratite priloZeni Obrazac za odgovor tvrtki Philips $to prije, ali ne kasnije od 30 dana od
primitka. Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak Hitne sigurnosne obavijesti te
razumijevanje problema i potrebnih radnji koje treba poduzeti.

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

5. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips Image Guided Therapy Systems kako bi se problem rijesio
Tvrtka Philips ée na sve pogodene sustave instalirati pomoénu rucku. Kontaktirat ¢e vas predstavnik
tvrtke Philips kako bi zakazao implementaciju ispravka. Tvrtka Philips ocekuje da ce zapoceti
implementaciju korekcije do srpnja 2026.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najvisi nam je prioritet. Ako su vam u vezi s ovim
problemom potrebne detaljnije informacije ili podrska, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb
Telefon: 01 2330-978, 01 2330-949

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢, Mr. Sc.

Ova obavijest proslijedena je nadleznim regulatornim agencijama.
Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem mozZda prouzrocio.

S postovanjem,
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Dodatak A — zahvaéeni sustavi i namjena

Sifra sustava Trgovacki naziv
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

Sifra i komercijalni naziv sustava nalaze se na Identifikacijskoj oznaci sustava na postolju sustava (Slika 2)

Slika 2 — Identifikacijska oznaka sustava

Serija Azurion namijenjena je za sljedece zahvate:

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, ukljucujuci dijagnostiku, intervencijske i minimalno invazivne kirurske
postupke.

e (Osim toga:

O Serija Azurion moze se upotrebljavati u hibridnim operacijskim salama.
O Serija Azurion sadrzi niz znacajki koje omogucuju fleksibilan proceduralni tijek rada
usmjeren na pacijenta.
Serija Azurion namijenjena je za sve ljudske pacijente svih uzrasta. TeZina pacijenta ogranic¢ena je
specifikacijama stola za pacijente.
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Obrazac za odgovor HITNE sigurnosne obavijesti

Referenca: sustavi Azurion tvrtke Philips, Mehanicko troSenje kontrole za pomicanje stola potencijalno
moze dovesti do ograni¢ene dostupnosti ili gubitka uzduznih i popreénih pomicanja stola i/ili posjekotina,
C&R 2024-IGT-BST-023

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips Sto prije, ali ne kasnije od 30 dana od primitka.
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak hitne sigurnosne obavijesti, razumijevanje problemai
potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Ulica:

Grad/drzava/postanski broj/drzava:

Radnje koje trebaju poduzeti kupci:

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

e Zahvadeni sustavi mogu se i dalje upotrebljavati u skladu s uputama za uporabu i uputama u
nastavku.

e Ako se potrebni poloZaj ne moZe posti¢i pomocu kontrole za pomicanje stola za pomicanje stola,
upotrijebite alternativne sustave pomicanja (npr. kretanje postolja) gdje je to klinicki izvedivo za
prilagodbu relativnog poloZaja izmedu sustava i pacijenta.

e Izbjegavajte kontakt s oStrim rubovima u slucaju ostecenja kontrole za pomicanje stola.

e Cuvajte ovu Hitnu sigurnosnu obavijest s dokumentacijom sustava dok tvrtka Philips ne ispravi va$
sustav. Pobrinite se da se obavijest nalazi na mjestu koje je vjerojatno da ¢e se vidjeti/pregledati.

e Ako je zahvaceni sustav prenesen drugoj organizaciji, posaljite kopiju ove Hitne sigurnosne obavijesti
toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o prijenosu putem lokalnog predstavnika tvrtke Philips.

e Ispunite i vratite priloZeni Obrazac za odgovor tvrtki Philips Sto prije, ali ne kasnije od 30 dana od
primitka. Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak Hitne sigurnosne obavijesti te
razumijevanje problema i potrebnih radnji koje treba poduzeti.

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 sustavom Azurion Philips.

Ime osobe koja je ispunila obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Titula:

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.

Popunite i vratite ovaj obrazac putem e-poste na sljedecu adresu: sjurcevic@iit.hr
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