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URGENT veiligheidsbericht 
 

Philips Azurion-systeem R1.0, R1.1, R1.2, R2.0, R2.1 en R2.2 
Mogelijk verlies van beeldvormingsfunctionaliteit en klinische gegevens die in het systeem zijn 

opgeslagen 
 

Januari 2024 
 

 
Beste klant, 
 
Philips heeft een mogelijk veiligheidsprobleem vastgesteld met het Philips Azurion-systeem R1.0, R1.1, 
R1.2, R2.0, R2.1 en R2.2, waarbij het systeem een verlies van beeldvormingsfunctionaliteit en gegevens 
kan vertonen. Via dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u informeren over: 
 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 
 
Philips heeft een mogelijk probleem vastgesteld waardoor het systeem continu opnieuw wordt 
opgestart (herstart-loop). Dit gebeurt waarschijnlijk wanneer de patiëntendatabase te groot wordt in de 
loop van de tijd (> 500 onderzoeken). Als dit probleem zich voordoet, is er mogelijk kans op 
gegevensverlies. 
 
2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 
 
Als dit probleem optreedt, kan het Philips Azurion-systeem deze foutsituatie mogelijk niet verhelpen, 
waardoor het systeem niet beschikbaar is.  Als het probleem optreedt tijdens een procedure, kan de 
procedure worden uitgesteld en/of afgebroken.  
 
Tot nu toe heeft Philips zevenenzestig (67) klachten ontvangen als gevolg van dit probleem. In één (1) 
van deze gevallen werd gegevensverlies gemeld. Er is geen melding gemaakt van letsel bij patiënten of 
omstanders.   
 
3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 
 
De Azurion-serie (binnen de grenzen van de 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. 

• Daarnaast:   
 Kan de Azurion-serie worden gebruikt in een hybride operatiekamer.   

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. 
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5. Acties gepland door Philips IGT S om het probleem te verhelpen 
 

Philips werkt aan een softwarerelease die dit probleem zal oplossen (referentie: FCO72200525, 
FCO72200528, FCO72200535 en FCO72200548). 
 
Uw lokale Philips-vertegenwoordiger maakt een afspraak met u voor deze activiteiten.  
 
Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger voor meer informatie of ondersteuning bij 
dit probleem: 040-700-1210, optie 2, optie 2, optie 1. 
 
Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties. 
 
Philips betreurt eventueel ongemak dat door dit probleem is ontstaan. 
 
Met vriendelijke groeten, 
 
 
 

  
 

 
 
  

Persoonsgegevens






