PHILIPS

URGENT veiligheidsbericht

Azurion 7M20 met FlexArm-standaard
Gemotoriseerde longitudinale beweging werkt mogelijk niet zoals bedoeld

Oktober 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 potentieel veiligheidsprobleem ontdekt met Philips Azurion 7M20-systemen met een
FlexArm-standaard (afbeelding 1), dat een risico voor patiénten kan vormen. Via dit URGENTE
veiligheidsbericht willen wij u informeren over:

Afbeelding 1: de FlexArm-standaard is een monoplane, aan het plafond bevestigde standaard met een 20-inch
detector

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

Philips heeft vastgesteld dat de gemotoriseerde, longitudinale beweging van de FlexArm-standaard
inconsistent (niet glad) kan zijn en uiteindelijk niet meer beschikbaar kan zijn. Dit probleem wordt
veroorzaakt door lekkage van vet uit de lagers en/of corrosiewerende olie die op de lagers is
aangebracht, waardoor de smering op de plafondrail overmatig kan zijn. Hierdoor wordt de wrijving
tussen de rails en het frictiewiel verminderd (zie afbeelding 2).
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Afbeelding 2. Overzicht van onderdelen van de FlexArm-standaard en identificatie van het probleem
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Wanneer dit probleem zich voordoet, geeft het systeem de onderstaande berichten weer op (a) de
aanraakschermmodule (TSM) en (b) de FlexVision en/of FlexSpot.

a) Op de aanraakschermmodule (TSM) - weergegeven bericht:

"Sommige bewegingen van de standaard zijn niet beschikbaar."

-

°
1 Some stand movements are not available.

I X-ray Settings 510

b) Op de FlexSpot- en FlexVision-monitors - getoonde berichten:

1. "Sommige bewegingen van de standaard zijn niet beschikbaar" - direct gevolgd door het
bericht

2. "Gemotoriseerde beweging is niet beschikbaar"

Some stand
movements are not
avallable.

Motorized movement is
not available.

Opmerking: handmatige longitudinale bewegingen blijven altijd beschikbaar via de handgrepen en
rembedieningselementen aan beide zijden van de FlexArm-standaard (afbeelding 3).
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Afbeelding 3: handgreep met remknoppen aan beide zijden van de FlexArm-standaard
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Gevaar/letsel in verband met het probleem

Als gemotoriseerde, longitudinale bewegingen van de FlexArm-standaard inconsistent of niet
beschikbaar zijn, kan dit leiden tot een vertraging of beéindiging van de procedure.

De mogelijke vertraging en/of beéindiging van de procedure kan leiden tot ernstige, nadelige
gezondheidsgevolgen.

Tot nu toe heeft Philips geen berichten ontvangen van ongunstige gebeurtenissen als gevolg van dit
probleem.

Op basis van de verzamelde klachten en het aantal procedures per apparaat schat Philips dat 0,0018%
dit probleem tijdens een procedure kan ervaren.

2. Betrokken producten en hoe u ze kunt identificeren

Het gaat om de volgende betrokken systemen:

Productnaam systeem | Modelnummer

Azurion 7 M20 722079
Azurion 7 M20 722224
Azurion 7 M20 722234

De productnaam en het modelnummer van het systeem staan op het identificatielabel van het systeem.
Deze kunt u vinden op de FlexArm-standaard (afbeelding 4).

Afbeelding 4: locatie identificatielabel van het systeem

Beoogd gebruik
De Azurion-serie is bedoeld voor het uitvoeren van:

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

Toepassingen voor cardiale beeldvorming, waaronder diagnostiek, interventionele en minimaal
invasieve chirurgische procedures.

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

Met de FlexArm-standaard kunnen de volgende acties worden uitgevoerd:

Afbeeldingen verkrijgen met de detector op de klinisch geprefereerde manier, onafhankelijk van
de positie van de standaard en de positie van anatomische objecten. Dit wordt
beeldbundelrotatie genoemd.

De FlexArm-standaard longitudinaal en transversaal bewegen, waardoor excentrische
beeldvorming mogelijk is zonder dat de patiéntentafel wordt verplaatst (bijvoorbeeld voor
radiale toegang).
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De FlexArm-standaard in een stand-bypositie plaatsen en deze indien nodig tijdens de procedure
naar de werkpositie verplaatsen zonder personeel of apparatuur van derden, zoals
anesthesieapparatuur, te hinderen.

3. De acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten te
voorkomen

a.

De betrokken systemen kunnen blijven worden gebruikt in overeenstemming met de
bijoehorende gebruiksaanwijzing (IFU) en de onderstaande instructies.

Als u merkt dat de FlexArm-standaard zich inconsistent (niet soepel) of niet gemotoriseerd in de
lengterichting beweegt en u de foutmeldingen ontvangt (of hebt ontvangen) die worden
beschreven in gedeelte 1 van dit veiligheidsbericht, meld het probleem dan aan Philips.

Als de longitudinale gemotoriseerde beweging van de FlexArm tijdens een procedure stopt,
positioneert u de C-boog handmatig met behulp van de handgrepen en
rembedieningselementen aan beide zijden van de FlexArm-standaard of verplaatst u de tafel in
de longitudinale positie als de beschikbare afstand voldoende is. OPMERKING: voor het
handmatig positioneren van de C-boogstandaard is personeel nodig in het niet-steriele gebied.

Als onderdeel van de preventieve onderhoudscyclus zal Philips de rails, het frictiewiel en de
lagers reinigen zoals aangegeven in de update voor preventief onderhoud die is bijgevoegd in
bijlage A.

o Bewaar een kopie van deze update van de handleiding voor preventief onderhoud bij
uw huidige handleiding.

o Als u Philips niet gebruikt voor het uitvoeren van preventief onderhoud aan uw systeem,
moet u een kopie van de update handleiding voor preventief onderhoud aan uw
bevoegde en erkende dienstverlener leveren.

Voor systemen die zijn aangesloten onder een overeenkomst voor bewaking op afstand,
evalueert Philips, totdat de correctie (zie paragraaf 5) is doorgevoerd, de logbestanden op
afstand vanwege dit probleem: Als Philips door middel van bewaking op afstand vaststelt dat
uw systeem is getroffen, neemt Philips contact met u op om een bezoek in te plannen om het
probleem op te lossen.

OPMERKING: ongeacht een dergelijke evaluatie op afstand kan Philips niet garanderen dat
problemen met de gemotoriseerde longitudinale beweging kunnen worden voorkomen en/of
(tijdig) kunnen worden opgemerkt.

e Als u nog geen bewaking op afstand van Philips hebt, kunt u zich aanmelden voor
gratis bewaking op afstand’ door contact op te nemen met uw plaatselijke Philips-
vertegenwoordiger.

Stuur dit veiligheidsbericht naar alle gebruikers zodat zij op de hoogte zijn van het probleem en
volg de onderstaande instructies. Bewaar dit urgente veiligheidsbericht bij de documentatie van
het systeem totdat Philips uw systeem heeft gecorrigeerd.

Vul het bijgevoegde formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst
terug naar Philips. Door dit formulier in te vullen bevestigt u de ontvangst van het urgente
veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en benodigde acties om het probleem op
te lossen, begrijpt.

1 Afhankelijk van technische haalbaarheid, toepasselijke wetgeving en instemming van de klant met de
toepasselijke voorwaarden.
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4. Acties gepland door Philips Image Guided Therapy Systems om het probleem te verhelpen

Philips werkt aan een oplossing om dit probleem aan te pakken. Philips neemt contact op met alle
betrokken klanten zodra deze oplossing beschikbaar is (referentie FCO72200585). Vanaf de datum van
dit urgente veiligheidsbericht verwacht Philips dat de oplossing beschikbaar is voor het eerste
kwartaal van 2027.

Deze kennisgeving is gemeld aan de bevoegde regelgevende instanties.

U kunt er gerust op zijn dat de handhaving van een hoog veiligheids- en kwaliteitsniveau onze hoogste
prioriteit is. Neem voor aanvullende informatie of ondersteuning bij deze problemen contact op met uw
lokale Philips-vertegenwoordiger: 040-700-1210, optie 2, optie 2, optie 1.

Philips betreurt het ongemak dat door dit probleem is ontstaan.

Met vriendelijke groet,

Philips
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URGENT veiligheidsbericht - Antwoordformulier

Referentie: FSN 2024-IGT-BST-003: Gemotoriseerde longitudinale beweging van de Azurion 7M20 met
FlexArm werkt mogelijk niet zoals bedoeld

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar
Philips (BNL_Quality_CR@philips.com). Met het invullen van dit formulier bevestigt u de ontvangst van
het urgente veiligheidsbericht - en bevestigt u dat u het probleem en de vereiste maatregelen die
moeten worden genomen begrijpt.

Naam

klant/geadresseerde/instelling:

Straatnaam en huisnummer:

Stad/Staat/Postcode/Land:

Acties voor de klant:

a. De betrokken systemen kunnen blijven worden gebruikt in overeenstemming met de
bijbehorende gebruiksaanwijzing (IFU) en de onderstaande instructies.

b. Als umerkt dat de FlexArm-standaard zich inconsistent (niet soepel) of niet gemotoriseerd in de
lengterichting beweegt en u de foutmeldingen ontvangt (of hebt ontvangen) die worden
beschreven in gedeelte 1 van dit veiligheidsbericht, meld het probleem dan aan Philips.

c. Als de longitudinale gemotoriseerde beweging van de FlexArm tijdens een procedure stopt,
positioneert u de C-boog handmatig met behulp van de handgrepen en
rembedieningselementen aan beide zijden van de FlexArm-standaard of verplaatst u de tafel in
de longitudinale positie als de beschikbare afstand voldoende is. OPMERKING: Voor het
handmatig positioneren van de C-boogstandaard is personeel nodig in het niet-steriele gebied.

d. Als onderdeel van de preventieve onderhoudscyclus zal Philips de rails, het frictiewiel en de
lagers reinigen zoals aangegeven in de update voor preventief onderhoud die is bijgevoegd in
bijlage A.

o Bewaar een kopie van deze update van de handleiding voor preventief onderhoud bij
uw huidige handleiding.

o Alsu Philips niet gebruikt voor het uitvoeren van preventief onderhoud aan uw systeem,
moet u een kopie van de update handleiding voor preventief onderhoud aan uw
bevoegde en erkende dienstverlener leveren.

e. Voor systemen die zijn aangesloten onder een overeenkomst voor bewaking op afstand,
evalueert Philips, totdat de correctie (zie paragraaf 5) is doorgevoerd, de logbestanden op
afstand vanwege dit probleem: Als Philips door middel van bewaking op afstand vaststelt dat
uw systeem is getroffen, neemt Philips contact met u op om een bezoek in te plannen om het
probleem op te lossen.

OPMERKING: ongeacht een dergelijke evaluatie op afstand kan Philips niet garanderen dat
problemen met de gemotoriseerde longitudinale beweging kunnen worden voorkomen en/of
(tijdig) kunnen worden opgemerkt. Als u nog geen bewaking op afstand van Philips hebt, kunt
u zich aanmelden voor gratis bewaking op afstand? door contact op te nemen met uw
plaatselijke Philips-vertegenwoordiger.

2 Afhankelijk van technische haalbaarheid, toepasselijke wetgeving en instemming van de klant met de
toepasselijke voorwaarden.
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f. Stuur dit veiligheidsbericht naar alle gebruikers zodat zij op de hoogte zijn van het probleem en
volg de onderstaande instructies. Bewaar dit urgente veiligheidsbericht bij de documentatie van
het systeem totdat Philips uw systeem heeft gecorrigeerd.

g. Vul het bijgevoegde formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst
terug naar Philips. Door dit formulier in te vullen bevestigt u de ontvangst van het urgente
veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en benodigde acties om het probleem op
te lossen, begrijpt.

Wij bevestigen de ontvangst en het begrip van dit begeleidende urgente veiligheidsbericht - UPDATE.
Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle gebruikers
die Azurion gebruiken met de FlexArm-standaardoptie.

Naam van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Gedrukte naam:

Titel:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Datum (DD/MMM/J):

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 dit urgente veiligheidsbericht - te volgen.
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pHII.I pS MS-QMS Template for Memo

BIJLAGE A - handleiding preventief onderhoud

4.7.1 Plafondrails reinigen en controleren.

1. Reinig de rail van de plafondrails.
¢ Vuile sporen veroorzaken slechte bewegingen.

2. Controleer de plafondrails op tekenen van slijtage.
e Te veel slijtage kan betekenen dat de lagers van de plafondslede van de standaard te strak zitten
en

moeten worden afgesteld.

3. Controleer het loopvlak van de lagers van de plafondslede op inkepingen.
® Gebruik geschikt schuurpapier om het loopoppervlak gelijk te maken als er inkepingen zijn.

4. Als er een longitudinale remstrip aanwezig is:
e Controleer de bevestiging van de longitudinale remstrips.
* Reinig de remstrip met alcohol.

5. Als er een FlexArm is, reinig dan de rails, het frictiewiel en de longitudinale lagers (16 wielen en

lagers om te reinigen).
e Olie of vet kan problemen met de beweging in de lengterichting van de FlexArm veroorzaken.
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