
 PEPF-document 
             
                                       

Philips-referentienummer C&R 2023-IGT-BST-012  
              

   

 
 

URGENT veiligheidsbericht 
Philips Azurion-systeem 

Functieverlies door een storing in de Certeray-generator 
Februari 2024 
 

 
 
Beste klant, 
 
Philips is op de hoogte gebracht van een mogelijk veiligheidsprobleem voor een beperkt aantal Azurion-
systemen, waarbij de stroom kan uitvallen en het apparaat hierdoor niet meer beschikbaar is voor 
gebruik. Via dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u informeren over: 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 

Het Philips Azurion-systeem bevat een Certeray-generator die een storing kan ondervinden als gevolg 
van een mogelijke kortsluiting in de printplaat (PCBA) in de EVR-stroomomvormer. Als er kortsluiting 
optreedt, zullen de zekeringen doorslaan en werkt het systeem niet meer als gevolg van een 
stroomstoring. In dit geval stopt de bron van elektrische stroom, waardoor verdere schade wordt 
voorkomen. Voordat zekeringen doorslaan, kunnen gebruikers een brandlucht uit de generator ruiken. 
 
2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 

Tijdens de installatie of tijdens klinisch gebruik kan de stroomtoevoer worden onderbroken als gevolg 
van kortsluiting in de Certeray-generator. Als dit probleem zich voordoet tijdens klinisch gebruik kan het 
leiden tot stroomuitval, wat kan resulteren in vertraging of beëindiging van de procedure.  
 
Tot nu toe heeft Philips geen klachten of meldingen ontvangen over patiënt- of gebruikersletsel als 
gevolg van dit probleem. 
 
3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 

Beoogd gebruik 
De Azurion-serie (binnen de grenzen van de gebruikte operatietafel) is bedoeld voor:   

 Beeldbegeleiding bij diagnostische, interventionele en minimaal invasieve chirurgische 
procedures voor de volgende klinische toepassingsgebieden: vasculaire, niet-vasculaire, 
cardiovasculaire en neurologische procedures.  

 Cardiale beeldvormingstoepassingen, waaronder diagnostische, interventionele en minimaal 
invasieve chirurgische procedures.   

 
Identificatie van betrokken systemen.  
Een beperkt aantal Azurion-systemen die tussen september 2022 en maart 2023 zijn verzonden vallen 
onder deze brief. Er zijn 175 systemen met de volgende modelnummers die door dit probleem kunnen 
worden beïnvloed. 
 

In dit document vindt u belangrijke informatie over hoe u de apparatuur op een veilige 
en correcte wijze gebruikt. 

 
Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega's die ook op de hoogte moeten 

zijn van de inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit 
bericht. 

 
Bewaar deze brief voor uw administratie. 








