PHILIPS

Nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare
Azurion 7M20 cu stativ FlexArm
Este posibil ca miscarea motorizata in directie longitudinalad sa nu functioneze cum trebuie

06 august 2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Companiei Philips i s-a adus la cunostinta o posibild problema de siguranta asociata sistemelor Philips
Azurion 7M20 cu un stativ FlexArm (Figura 1), care ar putea reprezenta un risc pentru pacienti. Aceasta
nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra
urmatoarelor:

Figura 1: Stativul FlexArm este un stativ monoplan, montat pe plafon, cu un detector de 20 inchi

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a identificat faptul ca miscarea motorizata in directie longitudinala a stativului FlexArm poate fi
inconsecventa (nu lind) si, in final, poate deveni indisponibila. Aceastd problema se datoreaza scurgerii
de lubrifiant de la rulmenti si/sau uleiului anticoroziune aplicat la rulmenti, din cauza caruia lubrifierea
de la nivelul sinei de plafon poate fi excesivd, reducand frecarea dintre sine si roata de frictiune
(consultati Figura 2).

Grease and anti corrosion oil on the bearing

Figura 2. Prezentare generald a elementelor stativului FlexArm si identificarea problemei
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Cand se observa aceasta problema, sistemul va afisa mesajele de mai jos pe (a) modulul tactil (TSM,
Touchscreen Module) si (b) pe FlexVision si/sau FlexSpot.

a) Pe modulul tactil (TSM) - Mesajul afisat:

»Some stand movements are not available” (Unele miscari ale stativului nu sunt disponibile)

|
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1 Some stand movements are not available.

1aft Paranan:

b) Pe monitoarele FlexSpot si FlexVision - Mesajele afisate:

1. ,Some stand movements are not available” (Unele miscari ale stativului nu sunt disponibile)
- urmat imediat de mesajul
2. ,,Motorized movement is not available” (Miscarea motorizata nu este disponibild)

Some stand Sa FlexVision
i

movements are not
available,

Motorized movement is
not available.

Nota: Miscarile manuale in directie longitudinald vor ramane constant disponibile la nivelul manerelor
si al comenzilor de franare pe ambele laturi ale stativului FlexArm (Figura 3).
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Figura 3: Mdner cu comenzi de frénare pe ambele laturi ale stativului FlexArm
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2. Pericol/vatamare asociate problemei

Daca miscarile motorizare in directie longitudinala ale stativului FlexArm sunt inconsecvente sau nu sunt
disponibile, acest lucru poate duce la o posibila intarziere sau terminare a procedurii.

Posibila intarziere si/sau terminare a procedurii poate duce la rezultate adverse grave pentru sanatate.
Pana in prezent, Philips nu a primit raportari de evenimentele adverse cauzate de aceasta problema.

Pe baza datelor colectate, continute in reclamatii, si a numarului de proceduri per dispozitiv, Philips
estimeaza ca 0,0018% dintre acestea pot avea aceasta problema in timpul unei proceduri.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Sunt afectate urmatoarele sisteme:

Numele produsului- Numar model
sistemului

Azurion 7 M20 722079
Azurion 7 M20 722224

Numele produsului si numarul modelului sistemului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului
de pe stativul FlexArm (Figura 4).

Figura 4: Locul de aplicare a etichetei de identificare a sistemului

Domeniu de utilizare.
Seria Azurion este destinata utilizarii pentru a efectua:

e Ghidare imagistica in diagnosticare, proceduri chirurgicale interventionale si minim invazive
pentru urmdtoarele domenii de aplicare clinica: proceduri vasculare, non-vasculare,
cardiovasculare si neurologice.

e Aplicatii de imagistica cardiaca, inclusiv diagnosticare, proceduri chirurgicale interventionale si
minim invazive.

Seria Azurion este destinatd tuturor pacientilor umani de toate varstele. Greutatea pacientului este
limitata la specificatia mesei pentru pacient.

Stativul FlexArm permite efectuarea urmatoarelor actiuni:

e Achizitionarea de imagini cu detectorul orientat in directia preferata din punct de vedere clinic,
independent de pozitia stativului sau a obiectelor anatomice. Acest lucru este cunoscut drept
rotirea fasciculului imaginii.

e Miscarea stativului FlexArm in directie longitudinala si transversald, ceea ce permite imagistica
descentratd fara a misca masa cu pacientul (de exemplu, pentru acces radial).

e Amplasarea stativului FlexArm intr-o pozitie de standby si miscarea acestuia in pozitia de lucru,
cand este necesar, in timpul procedurii, fara a interfera cu personalul sau cu echipamentul tert,
precum cel de anestezie.
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4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti

a.

Sistemele afectate pot fi utilizate in continuare conform instructiunilor de utilizare si al
instructiunilor de mai jos.

Dacéd observati miscare inconsecventa (nu lind) sau lipsa miscarii motorizate in directie
longitudinald a stativului FlexArm si primiti (sau ati primit) mesajele de eroare descrise in
Sectiunea 1 din aceastd nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, va
rugam sa raportati aceasta problema catre Philips.

Daca miscarea motorizata in directie longitudinala a FlexArm se opreste in timpul unei proceduri,
pozitionati manual bratul C utilizand manerele si comenzile de franare de pe ambele laterale ale
stativului FlexArm sau repozitionati masa in pozitie longitudinald daca distanta disponibila este
suficienta pentru acest lucru.

Ca parte din ciclul de intretinere preventivd, Philips va curata sinele, roata de frictiune si
rulmentii conform indicatiilor din Actualizarea intretinerii preventive, document anexat drept
Anexa A.

o Pastrati o copie a acestei actualizari a Manualului de intretinere preventiva impreuna cu
manualul curent.

o Daca nu apelati la Philips pentru a efectua intretinerea preventivda a sistemului
dumneavoastra, furnizati o copie a actualizarii manualului de intretinere preventiva
furnizorului dumneavoastra de servicii calificat si autorizat.

Distribuiti aceasta nota de atentionare urgenta urgent privind siguranta la locul de utilizare
tuturor utilizatorilor, astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze
instructiunile de mai sus. Pastrati aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul
de utilizare impreuna cu documentatia sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs.

Completati si trimiteti formularul de raspuns anexat (pagina 05) catre Philips cat mai curand,
insa in maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit
aceastd nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este
problema si care sunt masurile necesare.

5. Actiunile planificate de Philips Image Guided Therapy Systems pentru remedierea problemei

Philips va inlocui gratuit rulmentii longitudinali existenti ai sistemelor Azurion 7M20 cu stativ FlexArm cu
rulmenti longitudinali reproiectati.

Philips va contacta toti clientii afectati odata ce vor fi disponibili rulmentii longitudinali reproiectati
(referintd FCO72200585). La data prezentei note de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare, Philips estimeaza ca solutia va fi disponibila cel tarziu in T3 2025.

Aceasta nota de atentionare urgenta a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii sau asistentd suplimentare referitoare la aceste probleme, contactati
reprezentantul dvs. Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceastad problema.

Cu stima3,

Marjan Vos,
Directorul departamentului de calitate — IGT Systems
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Formular de raspuns la nota de atentionare urgenta privind siguranta
la locul de utilizare

Referinta: 2024-1GT-BST-003: Este posibil ca Azurion 7M20 cu FlexArm cu miscare motorizata in directie
longitudinala sa nu functioneze cum trebuie

Instructiuni: Completati si trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel mult 30 de zile de
la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit nota de atentionare urgenta
privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

a. Sistemele afectate pot fi utilizate Tn continuare conform instructiunilor de utilizare si al
instructiunilor de mai jos.

b. Dacd observati miscare inconsecventd (nu lind) sau lipsa miscarii motorizate in directie
longitudinald a stativului FlexArm si primiti (sau ati primit) mesajele de eroare descrise in
Sectiunea 1 din aceasta notd de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, va
rugam sa raportati aceasta problema catre Philips.

c. Daca miscarea motorizata in directie longitudinalad a FlexArm se opreste in timpul unei proceduri,
pozitionati manual bratul C utilizand manerele si comenzile de franare de pe ambele laterale ale
stativului FlexArm sau repozitionati masa in pozitie longitudinala daca distanta disponibila este
suficienta pentru acest lucru.

d. Ca parte din ciclul de intretinere preventiva, Philips va curata sinele, roata de frictiune si
rulmentii conform indicatiilor din Actualizarea intretinerii preventive, document anexat drept
Anexa A.

o Pastrati o copie a acestei actualizari a Manualului de intretinere preventiva impreuna cu
manualul curent.

o Dacd nu apelati la Philips pentru a efectua intretinerea preventiva a sistemului
dumneavoastrd, furnizati o copie a actualizarii manualului de ntretinere preventiva
furnizorului dumneavoastra de servicii calificat si autorizat.

e. Distribuiti aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor, astfel incat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile
de mai sus. Pastrati aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare
impreuna cu documentatia sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs.

Confirmam ca am primit si am inteles aceastd nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii care gestioneaza Azurion cu optiunea de stativ FlexArm.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Rdspunsul organizatiei dvs.
reprezintd dovada necesara in vederea monitorizarii progresului aceastei note de atentionare
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Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LLL/AAAA):

Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular prin e-mail la adresa: Post_Mkt_CEE@philips.com
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ANEXA A: - Actualizarea manualului de intretinere preventiva

4.7.1 Curatati si examinati sinele de plafon.

1. Curatati linia sinelor de plafon.
e Liniile murdare cauzeaza miscari eronate.

2. Examinati sinele de plafon sa nu prezinte urme de uzura.
¢ Un grad ridicat de uzura poate insemna ca rulmentii transportorului de plafon al stativului
sunt stransi excesiv si
trebuie ajustati.

3. Examinati suprafata de rulare a rulmentilor transportorului de plafon sa nu prezinte
denivelari.

¢ Daca observati denivelari, utilizati o foaie abraziva adecvata pentru a nivela suprafata de
rulare.

4. Daca exista o banda de franare longitudinala:
e Examinati fixarea benzii de franare longitudinala.
e Curatati banda de franare utilizand alcool.

5. Daca aveti FlexArm, curatati sinele, roata de frictiune si rulmentii longitudinali (de 16 ori).

e Uleiul sau lubrifiantul pot cauza probleme ale miscarii in directie longitudinala la nivelul
FlexArm.
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