PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden
Azurion 7M20 med FlexArm-stativ
Langsgaende motoriserad rorelse kanske inte fungerar som avsett

06-aug-2024

Det har dokumentet innehaller viktig information om fortsatt siker och korrekt
anvandning av din utrustning

Ga igenom foéljande information tillsammans med all personal som behover kdnna till innehallet i
det har meddelandet. Det ar viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Spara och arkivera det har brevet.

Basta kund,

Philips har blivit medvetna om ett potentiellt sdkerhetsproblem med Philips Azurion 7M20-system med
FlexArm-stativ (bild 1), vilket kan utgora en risk for patienter. Det har VIKTIGA sakerhetsmeddelandet till
marknaden ar avsett att informera om:

Bild 1: FlexArm-stativet dr ett takmonterat enplansstativ med en 20-tums detektor

1. vad problemet ar och under vilka omstandigheter det kan intraffa

Philips har identifierat att de motordrivna langsgaende rorelserna for FlexArm-stativet kan vara
inkonsekventa (inte jamna) och sa smaningom kan bli otillgdngliga. Det har problemet beror pa
smorijlackage fran lagren och/eller rostskyddsolja som applicerats pa lagren, och pa grund av detta kan
smarjningen pa takskenan vara overdriven vilket minskar friktionen mellan skenorna och friktionshjulet
(se bild 2).

Grease and anti corrosion oil on the bearing

Bild 2. Oversikt éver FlexArm-stativelement och problemidentifiering

Nar detta problem uppstar visar systemet meddelandena nedan pa (a) pekskdarmsmodulen (TSM) och
(b) FlexVision och/eller FlexSpot.
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a) Pa pekskdarmsmodulen (TSM) — meddelande som visas:

Some stand movements are not available (Vissa stativrorelser ar inte tillgangliga)

°
1 Some stand movements are not available.

|X-raySemngs 510

b) Pa FlexSpot- och FlexVision-monitorer — meddelanden som visas:

1. Some stand movements are not available (Vissa stativrorelser ar inte tillgangliga) —
omedelbart foljt av meddelandet

2. Motorized movement is not available (Motoriserad rérelse ar inte tillganglig)

Some stand
movements are not
available.

Motorized movement is
not available.

Obs! Manuella langsgaende roérelser ar alltid tillgdngliga via handtagen och bromsreglagen pa bada
sidorna av FlexArm-stativet (bild 3).
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Figur 3: Handtag med bromsreglage pG bdda sidor av FlexArm-stativet
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2. Risker/skador som &r forknippade med problemet

Om FlexArm-stativets motordrivna ldngsgaende rorelser ar inkonsekventa eller inte ar tillgangliga kan
det leda till en fordrojning av eller avbruten procedur.

Den potentiella fordréjningen av och/eller avbrytandet av proceduren kan leda till allvarliga negativa
halsoutfall.

Philips har dnnu inte mottagit nagra rapporter om biverkningar som uppstatt pa grund av det har
problemet.

Baserat pa de klagomalsdata som samlas in och antalet procedurer per enhet, uppskattar Philips att
0,0018 % kan uppleva detta problem under en procedur.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

Foljande system berors:

Systemets Modellnummer

produktnamn

Azurion 7 M20 722079

Azurion 7 M20 722224
Systemets produktnamn och modellnummer finns pa systemidentifieringsetiketten pa FlexArm-stativet
(bild 4).

Bild 4: Placering for systemidentifieringsetikett

Avsedd anvandning.
Azurion-serien ar avsedd att anvdndas for att utfora:

Azurion

Bildvagledning vid diagnostiska, interventionella och minimalt invasiva kirurgiska procedurer for
foljande kliniska tillampningsomraden: vaskuldra, icke-vaskuldra, kardiovaskuldra och
neurologiska procedurer.

Avbildningstillampningar for hjarta, inklusive diagnostiska, interventionella och minimalt
invasiva kirurgiska procedurer.

-serien ar avsedd for alla manskliga patienter i alla aldrar. Patientens vikt ar begransad till

specifikationerna for patientbordet.

FlexArm-stativet mojliggor féljande atgarder:

Ta bilder med detektorn riktad pa det kliniskt 6nskade sattet, oberoende av stativets position
och positionen fér anatomiska objekt. Detta kallas bildstralrotation.

Flytta FlexArm-stativet langsgaende och i sidled, vilket mojliggor icke-centrerad avbildning utan
att patientbordet behoéver flyttas (till exempel for radiell atkomst).

Parkera FlexArm-stativet i standbyldge och flytta det till arbetsposition vid behov under
proceduren utan att stéra personal eller utrustning fran tredje part, t.ex. anestesiutrustning.
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Atgirder som ska vidtas av kunden/anvindaren for att forebygga risker for patienter

a.

Berorda system kan fortsdtta att anvandas i enlighet med deras bruksanvisningar och
nedanstaende instruktioner.

Om FlexArm-stativet ror sig inkonsekvent (inte jamnt) eller inte alls ndr det kommer till
motoriserade langsgaende rorelser och du far (eller har fatt) felmeddelanden som beskrivs i
avsnitt 1 detta sdakerhetsmeddelande till marknaden, ska du rapportera problemet till Philips.

Om FlexArms langsgaende motordrivna rorelse stoppas under en procedur positioneras C-bagen
manuellt med hjalp av handtagen och bromsreglagen pa bada sidor av FlexArm-stativet eller sa
flyttas bordet i langsgaende position om det tillgdngliga avstandet ar tillrdckligt.

Som en del av den férebyggande underhallscykeln kommer Philips att rengéra skenor,
friktionshjul och lager enligt anvisningarna i uppdateringen av forebyggande underhall som finns
i bilaga A.

o Spara en kopia av den hir uppdateringen av handboken for forebyggande underhall
tillsammans med den aktuella handboken.

o Om inte Philips utfor forebyggande underhall av systemet ska du ge en kopia av den
uppdaterade handboken om férebyggande underhdll till den kvalificerade och
auktoriserade serviceleverantoren.

Distribuera detta brev med det viktiga sakerhetsmeddelandet till alla anvandare sa att de far
kdnnedom om problemet och foljer instruktionerna ovan. Forvara det har viktiga
sdkerhetsmeddelandet tillsammans med systemdokumentationen tills Philips har korrigerat ditt
system.

Fyll i och returnera det bifogade svarsformularet (sida 05) till Philips sa snart som maojligt och
senast 3 dagar efter mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har
mottagit det har viktiga sdkerhetsmeddelandet, férstar problemet och nédvandiga atgarder.

4. Atgirder som Philips Image Guided Therapy Systems planerar for att korrigera problemet

Philips byter ut befintliga langsgaende lager pa de berérda Azurion 7M20-systemen med FlexArm-stativ
mot omarbetade langsgaende lager kostnadsfritt.

Philips kommer att kontakta alla berérda kunder nar de nya langsgaende lagren finns tillgangliga
(referens FCO72200585). Vid datumet for detta viktiga sakerhetsmeddelande forvantar sig Philips att
I6sningen ska vara tillganglig fore kvartal 3 2025.

Det har meddelandet har rapporterats till ampliga myndigheter.

Var hogsta prioritet ar att uppratthalla en hog sdkerhets- och kvalitetsniva. Om du behover ytterligare
information eller hjalp rérande det har problemet kan du kontakta din lokala Philips-representant.

Telefon
E-post

0200 810010
sto.servicecenter@philips.com

Philips beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning

Marjan Vos,
Head of Quality — IGT Systems
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VIKTIGT sakerhetsmeddelande — Svarsformular

Referens: 2024-IGT-BST-003: Azurion 7M20 med FlexArm — langsgaende motoriserade rérelser kanske
inte fungerar som avsett

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till FCO.Nordic@philips.com snarast och senast inom

3 dagar efter mottagandet. Genom att fylla i det har formuldret bekraftar du att du har tagit emot det

hér viktiga sakerhetsmeddelandet, att du forstar problemet och nédvéandiga atgarder.
Kund/mottagare/inrattningens

namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Kundatgéarder:

a.

Berorda system kan fortsdtta att anvandas i enlighet med deras bruksanvisningar och
nedanstaende instruktioner.

Om FlexArm-stativet ror sig inkonsekvent (inte jamnt) eller inte alls nar det kommer till
motoriserade langsgaende rorelser och du far (eller har fatt) felmeddelanden som beskrivs i
avsnitt 1 detta sdkerhetsmeddelande till marknaden, ska du rapportera problemet till Philips
Om FlexArms langsgaende motordrivna rérelse stoppas under en procedur positioneras C-bagen
manuellt med hjalp av handtagen och bromsreglagen pa bada sidor av FlexArm-stativet eller sa
flyttas bordet i langsgdende position om det tillgangliga avstandet ar tillrackligt.

Som en del av den forebyggande underhallscykeln kommer Philips att rengéra skenor,
friktionshjul och lager enligt anvisningarna i uppdateringen av forebyggande underhall som finns
i bilaga A.

o Spara en kopia av den har uppdateringen av handboken for férebyggande underhall
tillsammans med den aktuella handboken.

o Om inte Philips utfor forebyggande underhall av systemet ska du ge en kopia av den
uppdaterade handboken om férebyggande underhall till den kvalificerade och
auktoriserade serviceleverantoren.

Distribuera detta brev med det viktiga sdakerhetsmeddelandet till alla anvdndare sa att de far
kannedom om problemet och foljer instruktionerna ovan. Forvara det har viktiga
sakerhetsmeddelandet tillsammans med systemdokumentationen tills Philips har korrigerat ditt
system.

Vi bekréftar att vi har mottagit och forstatt det medfdljande viktiga sakerhetsmeddelandet till
marknaden och bekraftar att informationen i det har brevet har vidarebefordrats till alla anvandare som
hanterar Azurion med FlexArm-stativet.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD-MMM-AAAA):

Det ar viktigt att din organisation bekraftar mottagandet av det har brevet. Din organisations svar
ar det bevis som kravs for att vi ska kunna félja hur den korrigerande sdkerhetsatgarden fortskrider.
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BILAGA A — Uppdatering av handboken for forebyggande underhall

4.7.1 Rengor och undersok takskenorna.

1. Rengor takskenornas spar.
e Smutsiga spar orsakar troga rorelser.

2. Undersok takskenorna efter tecken pa slitage.
e For mycket slitage kan innebara att lagren pa stativets takhallare ar for hart atdragna och
behover justeras.

3. Kontrollera om det finns ojamnheter i I6pytorna fér takhallarens lager.
¢ Om det finns ojamnheter anvander du lampligt sandpapper for att géra [6pytan jamn.

4. Om det finns en lingsgdende bromsremsa:
¢ Kontrollera fastsattningen av den langsgaende bromsremsan.
® Rengdr bromsremsan med alkohol.

5. Om FlexArm finns, rengor skenorna, friktionshjulet och de langsgaende lagren (16 hjul och

lager ska rengoras).
e Olja eller fett kan orsaka langsgaende rorelseproblem med FlexArm.
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