PHILIPS

URGENT veiligheidsbericht

IntraSight Plus
Zorg voor unieke onderzoek-ID's uit de werklijst

Augustus 2026
Beste klant,

Philips is zich bewust van een mogelijk veiligheidsprobleem dat IntraSight Plus, softwareversie 6.0.4.,
beinvloedt, waarbij bepaalde werklijstconfiguraties kunnen resulteren in dubbele onderzoek-ID's die aan
meerdere patiénten worden toegewezen.

Probleembeschrijving

Bepaalde aanbieders van werklijsten (zoals Nexus en Eskulap) kunnen zo worden geconfigureerd dat aan
alle patiénten hetzelfde onderzoeks-ID wordt toegewezen bij de koppeling met het Azurion-systeem
wanneer er verbinding is met de IntraSight Plus. In systemen waar dubbele onderzoek-ID's aanwezig
zijn, kan IntraSight Plus een eerder patiéntdossier heropenen en beeldgegevens van een eerdere patiént
koppelen aan een volgend patiéntendossier. Het is noodzakelijk om unieke onderzoek-ID’s te behouden
om de juiste koppeling met de patiéntendossiers te waarborgen.

Risico’s/letsel in verband met het probleem

Onjuiste patiéntgegevens kunnen leiden tot een verkeerde diagnose of behandeling. Bovendien kan dit
probleem leiden tot vertragingen in de procedure en de daaropvolgende diagnose en/of behandeling.
Het mogelijk letsel voor de patiént omvat extra anesthesietijd, behandeling die kan bijdragen aan een
vasculaire dissectie, perforatie, myocardinfarct bij coronaire gevallen, coronaire perforatie, de noodzaak
van een herhaalde procedure of andere complicaties gerelateerd aan de procedure. Dit kan
levensbedreigend zijn als er sprake is van een hartinfarct of een coronaire perforatie.

Sinds 17 juni 2026 zijn er geen ongunstige effecten of meldingen van letsel gemeld die verband houden
met dit probleem.

Identificatie van het betrokken product

Alle IntraSight Plus-systemen van Philips (modelcodes 797423 en 797417) met softwareversie 6.0.4 zijn
mogelijk door dit probleem getroffen. In Abeelding 1 hieronder wordt aan de hand van een
voorbeeldafbeelding getoond waar de modelcode zich op het systeem bevindt.

C&R# 2026-I1GT-IGTD-003 Paginalvan4



PHILIPS

pi "y IntraSight Plus (13
ﬁ www.philips.com/IFU
000000 @ 0000000000 @ YYYY-MM-DD

Made in USA

" e (01)00000000000000 B ONLY
1 (11)000000 En.%
(21)o000000000 | éé .
%, 2 US
100-120 V™ / 220-240 V™, 50/60 Hz, 1000 VA Amet® 2797

Philips Image Guided Therapy Corporation Philips Medical Systems Nederland B.V.
9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921 USA Veenpluis 6, 5684 PC Best, The Netherlands
IGTD.Customerinquiry@philips.com

2¢O

Country of origin: US with imported and US parts.
www.philips.com/IGTdevices
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Afbeelding 1: Voorbeeld van een IntraSight Plus-systeemlabel met een vakje rond de locatie van de
modelcode.

Richtlijnen voor gebruik:

De IntraSight Plus IVUS-functie is bedoeld voor gebruik bij patiénten met vaatziekten om de aard en de
omvang van de aandoening vast te stellen en om te beoordelen of er na een percutane ingreep
aanvullende behandeling nodig is. Bij patiénten die een percutane ingreep ondergaan, waaronder het
plaatsen van een stent, kan IVUS helpen bij het begeleiden van de ingreep. IVUS wordt verkregen met
een geschikte echokatheter en wordt gebruikt als aanvullend onderzoek om de vasculaire morfologie in
de kransslagaders en de bloedvaten van het perifere vaatstelsel te onderzoeken.

De FFR- en iFR-functies van IntraSight Plus zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met tekenen van een
coronaire hartziekte die een coronaire katheterisatie ondergaan, om de hemodynamische significantie
te beoordelen van coronaire laesies die mogelijk bijdragen aan myocardiale ischemie en om de
fysiologische winst na een percutane interventie te evalueren. FFR en iFR worden verkregen met een
compatibele drukgeleiderdraad.

IntraSight Plus met de QCA-functie van de SyncVision-software is bedoeld voor gebruik bij patiéten met
tekenen van een coronaire hartziekte die een coronaire katherisatie ondergaan om te helpen bij het
identificeren van coronaire laesies die mogelijk bijdragen aan myocardiale ischemie.

Door de klant/gebruiker te ondernemen actie
e Neem vooraf contact op met uw lokale Philips-servicemedewerker voordat u wijzigingen
aanbrengt in de werklijstprovider, de Azurion-software, de interfaceconfiguratie of de IT-
omgeving van het ziekenhuis, aangezien dergelijke wijzigingen van invloed kunnen zijn op het
veld Onderzoek-ID. Uw Philips-servicemedewerker zal u helpen de eventuele gevolgen te
beoordelen en/of, indien van toepassing, de controle opnieuw uit te voeren.

e Anders mag u het apparaat gebruiken in overeenstemming met het beoogde gerbuik.
o  Geef dit bericht door aan alle gebruikers van de IntraSight Plus, zodat ze op de hoogte zijn van

het probleem en het bijbehorende gevaar/letsel. Philips raadt alle klanten ook aan om deze
brief op of bij het systeem te plaatsen totdat Philips de software heeft bijgewerkt.
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e Om de ontvangst van deze kennisgeving te bevestigen, verzoeken wij u dit bijgevoegde
antwoordformulier in te vullen, te ondertekenen en terug te sturen naar:
Bedrijfsgevoelige informatie

Geplande acties door Philips (SRN US-MF-000018632)
Philips zal kosteloos een software-update uitbrengen om het probleem op te lossen.
Een Philips-vertegenwoordiger neemt contact met u op om de correctie via FCO79700032 in te plannen.

Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger of de Image Guided Therapy Devices-
klantenservice van Philips voor meer informatie over dit probleem of voor ondersteuning via
Bedrijfsgevoelige informatie of de volgende telefoonnummers:

Regio Contactgegevens Regio Contactgegevens

BEdmiSgevaelive informatie

Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.

Met vriendelijke groeten,

Philips Image Guided Therapy International
SRN US-MF-000018632

C&R# 2026-I1GT-IGTD-003 Pagina3van4



PHILIPS

Antwoordformulier URGENT veiligheidsbericht

Referentie: IntraSight Plus: Zorg voor unieke onderzoek-ID's uit de werklijst (C&R 2026-IGT-IGTD-003,
FCO79700032)

Instructies: Vul dit formulier na ontvangst in en stuur het terug naar
Bedrijfsgevoelige informatie

Door dit formulier in te vullen, bevestigt u de ontvangst van het urgente veiligheidsbericht en bevestigt u

dat u het probleem en de benodigde acties om het probleem op te lossen begrijpt, waaronder het
verspreiden van de brief onder alle gebruikers die met IntraSight Plus werken.

Naam van de instelling:

Straat:

Plaats/postcode/land:

Naam van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Naam in blokletters:

Functie:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Datum (DD / MMM / JJ1)):
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