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URGENT Field Safety Notice: UPDATE 
Allura Xper, Allura Centron, and Azurion Systems: PC Issues 

Potential Loss of System Functionality which May Result in Delay or Termination of Procedure 
 

18‐January‐2024 
 

 
 

Dear Customer, 

As reported in our prior December 2023 URGENT Field Safety Notice, Philips has become aware of issues with three 
(3) components  in certain PCs used with the Philips Allura Xper, Allura Centron and/or Azurion systems that may 
result  in a  loss of  system  functionality.     The prior  communication  included actions  that  should be  taken by  the 
customer / user while awaiting replacement of the PC components by Philips.   Philips has clarified certain of the 
actions.  Specifically: 

 

 Appendix B has been updated  to  include additional  instructions  to perform a daily  system  check  (the prior 
version of the  instructions provided  in Appendix B and Section 4 of the December 2023 URGENT Field Safety 
Notice  referred to the daily check as a “cold system restart”). 

 The Preventative Maintenance Manual Update in Appendix C has been updated to also include in scope Allura 
release 7.6 (and higher) and additional device error messages (noted as event IDs) that may indicate the device 
is experiencing an issue with one or more of the three (3) components.  

For  convenience  purposes,  an  updated  Field  Safety Notice  that  reflects  the  changes  noted  above  including  the  
updated appendices is provided as Attachment 1.  Please replace the December 2023 URGENT Field Safety Notice 
with  the updated Field Safety Notice. Please complete and return the response  form of the updated Field Safety 
Notice provided as Attachment 2 to Philips promptly and no later than 30 days from receipt. Completing this form 
confirms receipt of the Urgent Field Safety Notice UPDATE. 

This notice needs to be provided to all those who need to be aware within your organization or to any organization 
where the potentially affected devices have been transferred. 

*** 

Please be assured that maintaining a high  level of safety and quality  is our highest priority. If you need additional 
information or support concerning this issue, please contact your local Philips representative. 

This notice has been reported to the appropriate Regulatory Agencies.   

Philips regrets any inconvenience caused by this matter. 

Sincerely, 

 

 

This document contains important information for the continued safe and proper use of 
your equipment 

 

Please review the following information with all members of your staff who need to be aware of 
the contents of this communication. It is important to understand the implications of this 

communication. 
 

Please retain this letter for your records. 

Persoonsgegevens
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5. Actions planned by Philips IGT Systems to correct the issues 
 
Philips will be replacing the three (3) components in all affected systems.  Component replacements will be prioritized 
to those customers that have experienced or may be experiencing a component  issue, followed by age of the PC.  
Philips will contact you to schedule a visit to replace the affected components (reference 2023‐IGT‐BST‐027).  
 

*** 
 
Please be assured that maintaining a high  level of safety and quality  is our highest priority. If you need additional 
information or support concerning this issue, please contact your local Philips representative. 
 
This notice has been reported to the appropriate Regulatory Agencies.   
 
Philips regrets any inconvenience caused by this matter. 
 
 
Sincerely, 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

Persoonsgegevens
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Appendix A – Affected Systems 
 

System Name  Model Number 

Allura Xper FD10 

722003 

722010 

722026 

Allura Xper FD10 OR Table 
722022 

722033 

Allura Xper FD10/10 

722005 

722011 

722027 

Allura Xper FD10C  722001 

Allura Xper FD20 

722012 

722006 

722028 

Allura Xper FD20 Biplane 
722013 

722008 

Allura Xper FD20 Biplane OR Table  722025 

Allura Xper FD20 OR Table 

722015 

722023 

722035 

Allura Xper FD20/10  722029 

Allura Xper FD20/15  722058 

Allura Xper FD20/15 OR Table  722059 

Allura Xper FD20/20  722038 

Allura Xper FD20/20 OR Table  722039 

Allura Centron  722400 

Azurion 3 M12 
722063 

722221 

Azurion 3 M15 

722280 

722222 

722064 

Azurion 5 M12  722227 

Azurion 5 M20  722228 

Azurion 7 B12 
722067 

722225 

Azurion 7 B20 
722226 

722068 

Azurion 7 M12 
722223 

722078 

Azurion 7 M20 
 

722224 

722079 
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Intended Use. 
 
The Azurion series is intended for use to perform:   

‐ Image guidance in diagnostic, interventional, and minimally invasive surgery procedures for the following clinical 
application areas: vascular, non‐vascular, cardiovascular, and neuro procedures.  

‐ Cardiac imaging applications including diagnostics, interventional and minimally invasive surgery procedures.   

The Azurion series is intended for all human patients of all ages. Patient weight is limited to the specification of the 
patient table.    

 
The Allura Xper series is intended for use on human patients to perform:   

‐ Vascular,  cardiovascular  and  neurovascular  imaging  applications,  including  diagnostic,  interventional  and 
minimally invasive procedures. This includes, e.g., peripheral, cerebral, thoracic and abdominal angiography, as 
well as PTAs, stent placements, embolization and thrombolysis.   

‐ Cardiac  imaging applications  including diagnostics,  interventional and minimally  invasive procedures  (such as 
PTCA, stent placing, atherectomies), pacemaker implantations, and electrophysiology (EP).   

‐ Non‐vascular interventions such as drainages, biopsies and vertebroplasties procedures.  
 
The Allura Centron uses X‐Ray Fluoroscopy and Acquisition imaging for Cardiac and Peripheral procedures:  

‐ Vascular diagnostic and interventional procedures (Angiogram, Balloon Angioplasty, Stenting) 
‐ Cardiac diagnostics and interventions (PCI) 
‐ Pacemaker implantations and implantable defibs  
‐ Electrophysiology (EP) and RF ablation  
‐ Non‐vascular interventions such as drainages, biopsies and vertebroplasty procedures 

The system is not intended for Surgical use. It is only meant for interventional use. 
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Attachment 2 
 

URGENT Field Safety Notice: UPDATE Response Form 
 
Reference: 2023‐IGT‐BST‐027: Allura Xper, Allura Centron, and Azurion Systems: PC Issues 
Potential Loss of System Functionality which May Result in Delay or Termination of Procedure 
 
Instructions:   Please  complete and  return  this  form  to Philips promptly and no  later  than 30 days  from  receipt. 
Completing this form confirms receipt of the Urgent Field Safety Notice: UPDATE, understanding of the issues, and 
required actions to be taken. 

Customer/Consignee/Facility Name:   

Street Address:   

City/State/ZIP/Country:   

 
Customer Actions: 

o Circulate the Urgent Field Safety Notice UPDATE to all users so that they are aware of the  issue and follow the 
instructions below.  

o Confirm replacement of the December 2023 URGENT Field Safety Notice (and appendices) with the Urgent Field 
Safety Notice UPDATE (including appendices) 

o Adhere to the instructions provided in the Urgent Field Safety Notice UPDATE including specifically the updated 
Appendices B and C. 

 
We acknowledge receipt and understanding of the accompanying Urgent Field Safety Notification and confirm that 
the information from this letter has been properly distributed to all users that handle the impacted system(s). 
 
Name of person completing this form:  

Signature:   

Printed Name:   

Title:   

Telephone Number:   

Email Address:   

Date (DD / MMM / YYYY):   

 

 
 
 
 
 

It is important that your organization acknowledges receipt of this letter. Your organization’s reply is 
the evidence required to monitor the progress of this Urgent Field Safety Corrective Action. 




