PHILIPS

DRINGENDE veiligheidskennisgeving

Philips Allura R8.2.x-systeem
Softwareprobleem kan leiden tot verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (rontgen)

Juli 2025

Dit document bevat belangrijke informatie over het verdere, veilige en correcte gebruik
van uw apparatuur

Neem de volgende informatie door met alle medewerkers die op de hoogte moeten zijn van de
inhoud van deze mededeling. Het is belangrijk om de gevolgen van deze mededeling te begrijpen.

Bewaar deze brief voor uw administratie.

Geachte klant,

Philips heeft een softwareprobleem vastgesteld dat van invloed is op Allura R8.2.x-systemen die zijn
uitgerust met een Certeray-rontgengenerator. Dit probleem kan leiden tot tijdelijk verlies van de
beeldvormingsfunctionaliteit (rontgen). Deze dringende veiligheidskennisgeving is bedoeld om u te
informeren over:

1. Wat het probleem is en onder welke omstandigheden het zich kan voordoen

Philips heeft een softwareprobleem vastgesteld in het interne communicatieproces tussen de
systeemsoftware en de firmware van de rontgengenerator. Dit probleem kan zich voordoen in een van
de volgende situaties:

- Situation 1 - Tik op pedaal: wanneer de voetschakelaar snel wordt ingedrukt en losgelaten
zonder dat er rontgenstralen worden gegenereerd (vanwege een korte contactduur), kan het
systeem in een toestand komen waarin geen rontgenstraling kan worden gegenereerd. Wanneer
dit zich voordoet, toont het systeem geen bericht aan de gebruiker dat aangeeft dat
rontgenstraling niet mogelijk is. In sommige gevallen kan een warme herstart de situatie
oplossen. Een koude herstart lost de situatie altijd op.

- Situatie 2 — Fasefout: Allura-systemen zijn ontworpen om automatisch te herstellen van
fasefouten (een fasefout is een abnormale toestand waarbij een of meer fasespanningen tot
(bijna) nul dalen). Wanneer er een fasefout optreedt, start de rontgengeneratorsoftware een
automatisch herstelproces om de volledige systeemfunctionaliteit te herstellen, waarbij de
beeldvormingsfunctionaliteit (rontgenstraling) gedurende ongeveer 5 seconden niet
beschikbaar is. Wanneer het geidentificeerde softwareprobleem zich voordoet tijdens dit
herstel, stopt de communicatie met de systeemsoftware, waardoor het systeem niet weet dat
de generator is hersteld en klaar is voor gebruik. In deze situatie toont het systeem de
gebruikersmelding "Generator is busy starting up, no X-ray possible" ("Generator is bezig met
opstarten, geen rontgen mogelijk"). Als de fasefout tijdens de acquisitie door de generator
wordt gedetecteerd, toont het systeem ook de melding "Run Aborted: Tube Problem" ("Run
gestopt: probleem met buis"). Om de functionaliteit van het systeem te herstellen, is een
koude herstart van het systeem vereist.

2. Gevaar/letsel in verband met het probleem

Verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (rontgenstraling) veroorzaakt door het softwareprobleem in elk
van de twee situaties kan leiden tot een vertraging van de therapie. De mogelijke vertraging kan leiden
tot ernstige nadelige gezondheidsresultaten, waaronder de mogelijkheid van overlijden, vooral wanneer
het systeem wordt gebruikt bij patiénten die complexe en/of dringende interventies ondergaan voor
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mogelijk levensbedreigende aandoeningen (bijv. acute ischemische beroerte, ST-segmentelevatie,
myocardischemie, levensbedreigende bloedingen).

In de periode van december 2023 tot april 2025 heeft Philips het volgende ontvangen:

- Er waren geen klachten met betrekking op de situatie met een tik op het pedaal.
- Er waren twee (2) klachten met betrekking op de situatie met de fasefout. In geen van deze
klachten werd melding gemaakt van letsel bij de patiént.

3. Betrokken producten en hoe u ze kunt identificeren

De Allura Xper-serie (inclusief Centron) is bedoeld voor gebruik bij menselijke patiénten voor het
uitvoeren van:

e Vasculaire, cardiovasculaire en neurovasculaire beeldvormingstoepassingen, waaronder
diagnostische, interventionele en minimaal invasieve procedures. Dit omvat perifere, cerebrale,
thoracale en abdominale angiografie, evenals PTA's, stentplaatsing, embolisatie en trombolyse.

e Cardiale beeldvormingstoepassingen, waaronder diagnostische, interventionele en minimaal
invasieve procedures (zoals PTCA, plaatsing van stents, atherectomie), pacemakerimplantaties
en elektrofysiologie.

e Niet-vasculaire interventies zoals drainages, biopsieén en vertebroplastiek.

e Daarnaast:

o De Allura Xper-serie (met uitzondering van Centron) is compatibel met een hybride
operatiekamer.

o De Allura Xper FD 10-systemen (met uitzondering van Centron) zijn compatibel met
gespecificeerde magnetische navigatiesystemen.

o De Allura Xper-serie is bedoeld voor alle menselijke patiénten van alle leeftijden. Het
gewicht van de patiént is beperkt tot de specificatie van de patiénttafel.

Deze correctie is van toepassing op de volgende Philips Allura R8.2.x-systemen:

Systeemcode Handelsnaam

722026 Allura Xper FD10

722027 Allura Xper FD10/10

722028 Allura Xper FD20

722029 Allura Xper FD20/10

722035 Allura Xper FD20-operatietafel
722033 Allura Xper FD10-operatietafel
722038 Allura Xper FD20/20

722039 Allura Xper FD20/20-operatietafel
722058 Allura Xper FD20/15

722059 Allura Xper FD20/15 OK-tafel

De productnaam en het modelnummer van het systeem zijn te vinden op het identificatielabel van het
systeem op de systeemstandaard (Afbeelding 1). De softwareversie van de Allura-systemen van Philips
kan tijdens het opstarten worden achterhaald (Afbeelding 2).
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Software
Release

Afbeelding 1- Identificatielabel van het systeem Afbeelding 2- Opstartscherm van het systeem

4. Acties die de klant/gebruiker moeten ondernemen om risico's voor patiénten of gebruikers te
voorkomen

o Verspreid deze dringende veiligheidskennisgeving onder alle gebruikers van het systeem, zodat
ze op de hoogte zijn van het probleem.

e Vermijd het snel indrukken en loslaten van de pedalen van de voetschakelaar.

e In het geval dat de rontgenfunctionaliteit niet beschikbaar is als gevolg van de situaties die in
deze brief worden beschreven, voert u als volgt een koude herstart van het systeem uit:

Houd in de weergavemodule het uit-knopje ingedrukt.

Laat de knop los wanneer het indicatielampje begint te knipperen.

Wacht 10 seconden als het indicatielampje stopt met te knipperen.

Houd in de weergavemodule het aan-knopje ingedrukt.

OPMERKING: bedien geen van de bedieningselementen terwijl het systeem is

ingeschakeld, aangezien dit het opstartproces kan belemmeren

O O O O

o Als het betrokken systeem is overgedragen aan een andere organisatie, stuur dan een kopie van
deze brief met de dringende veiligheidskennisgeving naar die organisatie en informeer Philips
over deze overdracht via uw lokale Philips-vertegenwoordiger.

e Bewaar deze brief met de dringende veiligheidskennisgeving bij de documentatie van het
systeem totdat Philips uw systeem corrigeert. Zorg ervoor dat de brief op een plek ligt die
makkelijk te zien is.

e Vul het antwoordformulier in dat is opgenomen in deze veiligheidskennisgeving en stuur het zo
snel mogelijk en uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar Philips. Door dit formulier in te vullen
bevestigt u de ontvangst van de brief met de veiligheidskennisgeving en begrijpt u het probleem
en de vereiste acties die moeten worden ondernomen.

e Mocht u het probleem ondervinden dat in deze brief wordt vermeld, meld dit dan via uw lokale
Philips-vertegenwoordiger.

5. Maatregelen die Philips IGT Systems heeft gepland om het probleem op te lossen

Philips zal dit probleem oplossen door een software-update te implementeren in alle betrokken
systemen.

Philips verwacht de bijgewerkte software in het 3e kwartaal van 2025 uit te brengen. Uw lokale Philips-
vertegenwoordiger neemt contact met u op om een bezoek te plannen om de software-update te
installeren zodra deze beschikbaar is.

Deze kennisgeving is gemeld aan de bevoegde regelgevende instanties.
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Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger als u meer informatie of ondersteuning nodig
hebt met betrekking tot dit probleem: 040-700-1210, optie 2, optie 2, optie 1.

Philips betreurt het ongemak dat hierdoor is ontstaan.

Met vriendelijke groet,

Philips
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Antwoordformulier bij DRINGENDE veiligheidskennisgeving

Referentie: softwareprobleem met mogelijk verlies van beeldvormende (réntgen)functionaliteit in
Philips Allura R8.2.x-systemen, Philips C&R-referentienummer FSN 2025-IGT-BST-002.

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk en uiterlijk 30 dagen na ontvangst in en stuur het terug
naar Philips (BNL_Quality_CR@philips.com). Door dit formulier in te vullen bevestigt u de ontvangst van
de brief met de veiligheidskennisgeving en begrijpt u het probleem en de vereiste acties die moeten
worden ondernomen.

Naam
klant/geadresseerde/instelling:

Adres:

Stad/Staat/Postcode/Land:

Acties voor de klant:

e Verspreid deze dringende veiligheidskennisgeving onder alle gebruikers van het systeem, zodat ze
op de hoogte zijn van het probleem.

e Vermijd het snel indrukken en loslaten van de pedalen van de voetschakelaar.

e In het geval dat de rontgenfunctionaliteit niet beschikbaar is als gevolg van de situaties die in deze
brief worden beschreven, voert u als volgt een koude herstart van het systeem uit:

o Houd in de weergavemodule het uit-knopje ingedrukt.

o Laat de knop los wanneer het indicatielampje begint te knipperen.

o Wacht 10 seconden als het indicatielampje stopt met te knipperen.

o Houd in de weergavemodule het aan-knopje ingedrukt.
OPMERKING: bedien geen van de bedieningselementen terwijl het systeem is ingeschakeld,
aangezien dit het opstartproces kan belemmeren

e Als het betrokken systeem is overgedragen aan een andere organisatie, stuur dan een kopie van
deze brief met de dringende veiligheidskennisgeving naar die organisatie en informeer Philips over
deze overdracht via uw lokale Philips-vertegenwoordiger.

e Bewaar deze brief met de dringende veiligheidskennisgeving bij de documentatie van het systeem
totdat Philips uw systeem corrigeert. Zorg ervoor dat de brief op een plek ligt die makkelijk te zien
is.

e Vul het antwoordformulier in dat is opgenomen in deze veiligheidskennisgeving en stuur het zo snel
mogelijk en uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar Philips. Door dit formulier in te vullen
bevestigt u de ontvangst van de brief met de veiligheidskennisgeving en begrijpt u het probleem en
de vereiste acties die moeten worden ondernomen.

e Mocht u het probleem ondervinden dat in deze brief wordt vermeld, meld dit dan via uw lokale
Philips-vertegenwoordiger.

Wij bevestigen dat we de bijgevoegde dringende veiligheidskennisgeving hebben ontvangen en
begrepen. Tevens bevestigen wij dat de informatie uit deze brief op de juiste manier is verspreid onder
alle gebruikers die omgaan met Philips Allura-systemen.

Naam van de persoon die dit formulier invult:
Handtekening:

Gedrukte naam:
Titel:

Telefoonnummer:

E-mailadres:
Datum (DD / MM / J1J)):
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Het is belangrijk dat uw organisatie de ontvangst van deze brief bevestigt. Het antwoord van uw

organisatie is het bewijs dat nodig is om de voortgang van deze dringende veiligheidskennisgeving te
volgen.

Stuur dit ingevulde formulier naar Philips: BNL_Quality_CR@philips.com.
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