PHILIPS

DRINGENDE veiligheidskennisgeving

Philips Azurion R2.1.10 en R2.2.10-systemen
Mogelijk verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (réntgen) en/of verlies van gemotoriseerde
beweging, en/of onjuiste beeldinhoud, en/of verlies van gegevens wat kan leiden tot vertraging of
beéindiging van de procedure en/of procedurele complicaties

<DD-MM-2025>

van uw apparatuur

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

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 zes softwareproblemen geidentificeerd die Azurion R2.1.10- en R2.2.10-systemen
beinvloeden en kunnen leiden tot verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (réntgen), en/of verlies van
gemotoriseerde beweging, en/of onjuiste beeldinhoud, en/of verlies van gegevens.

Let op: deze veiligheidskennisgeving geldt ook voor Azurion-systemen die momenteel oudere
softwareversies (R1.x & R2.x) hebben en worden getipgraded naar R2.1.10 of R2.2.10 als onderdeel van
de eerder gecommuniceerde veiligheidskennisgeving C&R 2024-IGT-BST-015. Deze problemen zullen

optreden nadat de upgrade is geimplementeerd.

Via deze DRINGENDE veiligheidskennisgeving willen wij u informeren over:

1. Wat de problemen zijn en onder welke omstandigheden deze zich kunnen voordoen

Beschrijving van het probleem

Klachten

Probleem 1 — Systeem blijft opnieuw opstarten

Wanneer de patiéntendatabase in de Suite PC van het Azurion-
systeem, die metadata over patiénten, studies, procedures en
serieobjecten opslaat, meer dan 50.000 serieobjecten bevat, is
systeemfunctionaliteit niet meer beschikbaar.

Om dit aan te pakken, start het Azurion-systeem een herstelherstart.
Omdat het aantal serieobjecten echter ongewijzigd blijft, blijft het
probleem bestaan, waardoor het systeem herhaaldelijk
herstelherstarts uitvoert. Er wordt geen bericht weergegeven dat deze
situatie aangeeft.

Om dit probleem op te lossen, is een herinstallatie van de Suite PC-
software vereist.

Tot nu toe zijn er geen klachten
ontvangen over schade die verband
houdt met versie R2.1.10 of R2.2.10.

Probleem 2 — AMC triple drive

Door een firmwareprobleem in de Advanced Motion Controller (AMC)
3-assige aandrijving (geintegreerde elektronische en mechanische

Tot nu toe zijn er geen klachten
ontvangen over schade die verband
houdt met versie R2.1.10 of R2.2.10.
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Beschrijving van het probleem

Klachten

component verantwoordelijk voor de precieze beweging en
positionering van de standaard van de Azurion):

a) De bewegingen van de standaard kunnen traag zijn — wanneer dit
gebeurt, wordt het bericht "Adjustment of frontal stand is
required” ("Aanpassing van frontale standaard vereist") aan de
gebruiker getoond. Wanneer dit gebeurt, is 3D-scanfunctionaliteit
niet beschikbaar. Het bericht "Rotational scanning is unavailable.
Reselect the X-ray protocol” ("Rotatiescanning is niet beschikbaar.
Selecteer het rontgenprotocol opnieuw") wordt aan de gebruiker
getoond. Om dit probleem op te lossen, is een kalibratie van het
systeem door servicemedewerkers vereist.

b) Gemotoriseerde bewegingen van de standaard zijn mogelijk niet
meer beschikbaar — wanneer dit gebeurt, wordt het bericht
"Aanpassing van frontale standaard vereist" aan de gebruiker
getoond. Een koude herstart van het systeem kan het probleem
in sommige gevallen tijdelijk oplossen.

Handmatige bewegingen van de standaard blijven beschikbaar.
Tafelbewegingen worden door dit probleem niet beinvloed.

Probleem 3 — C-partitie van Suite PC raakt zonder vrije ruimte

De C-schijf van de Azurion Suite PC kan geleidelijk beschikbare ruimte
verliezen door de ophoping van printerspoolbestanden.

Het Windows-besturingssysteem maakt voor elke printopdracht een
spoolbestand aan en verwijdert dit zodra de taak succesvol is voltooid.

Als een printopdracht mislukt, worden deze spoolbestanden niet
verwijderd en stapelen ze zich op na elke (her)start van het systeem
wanneer het Windows-besturingssysteem de printopdracht opnieuw
probeert, waardoor schijfruimte wordt ingenomen.

Wanneer het systeem (opnieuw) start en de C-schijf vol is, worden
gemotoriseerde bewegingen uitgeschakeld. De volgende berichten
verschijnen op het scherm: "Some geometry movements are not
available"” ("Sommige geometrische bewegingen zijn niet
beschikbaar") en "The geometry is starting. Do not change SID" ("De
geometrie start. Verander SID niet").

Tot nu toe zijn er geen klachten
ontvangen over schade die verband
houdt met versie R2.1.10 of R2.2.10.

Probleem 4 - Het systeem blijft na het opstarten in continue
herstartmodus

Vanwege een softwareprobleem breidt de License Manager — die
geinstalleerde licenties verifieert en optionele functionaliteit in het
Azurion-systeem mogelijk maakt op basis van de beschikbare licenties
—de Windows-registerdatabase uit bij elke systeemstart of -herstart.
In de loop van de tijd kan het register groter worden dan de maximale
grootte die de License Manager kan laden. Wanneer dit gebeurt, kan
de License Manager niet starten en komt het systeem in een continue
herstartlus. Het Azurion-systeem voltooit het opstarten niet en het
bericht "X-ray system is booting..." blijft op het scherm verschijnen.

| Tot nu toe zijn er geen klachten
ontvangen over schade die verband
houdt met versie R2.1.10 of R2.2.10.
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Beschrijving van het probleem Klachten

Probleem 5 — Verkeerde uitlijning van de Marker Tool Overlay — Alleen] Tot nu toe zijn er geen klachten
van toepassing ontvangen over schade die verband
houdt met versie R2.1.10 of R2.2.10.

op Azurion-systemen met de Marker Tool-optie

Met de Marker Tool kunnen klinische gebruikers uit de vrije hand
markers aanbrengen op een eerder verkregen rontgenfoto om
aanwijzingen toe te voegen of een interessegebied aan te geven.
Markers worden weergegeven op alle beelden binnen de serie en op
alle beelden die na het maken zijn verkregen.

Wanneer geometrische beweging vooraf gedefinieerde drempels
overschrijdt (bijv. hoek- of rotatieverschillen groter dan 10°, of een
afwijking van het Beam-IsoCenter-to-Patient van meer dan 50 mm),
worden markers verborgen.

Wanneer de geometrie binnen de drempel terugkeert, verschijnen de
markers weer. Ze kunnen echter niet worden teruggebracht naar hun
exacte oorspronkelijke positie en kunnen enkele millimeters afwijken.

Als de Marker Tool tijdens een klinische procedure wordt gebruikt om
de juiste plaatsing van een hulpmiddel aan te geven, kan deze
afwijking leiden tot een verkeerde plaatsing van het hulpmiddel.

Probleem 6 - Longitudinale positiefout — Alleen van toepassing op| Tot nu toe zijn er geen klachten
Azurion- ontvangen over schade die verband

-systemen met Poly-G3 frontale standaard otdt met versie R2.1.10 of £2.2.10.

Wanneer een beweging van de frontale standaard in de lengterichting
wordt gevraagd, kan het Azurion-systeem een afwijking detecteren
tussen de verwachte (ingestelde) longitudinale positie en de gemeten
(werkelijke) positie van de standaard. Deze afwijking wordt
veroorzaakt door een storing in de longitudinale positiewaarde die
door de positiegevoelige potentiometer wordt geleverd.

Wanneer de afwijking wordt gedetecteerd, wordt de bewegingskracht
naar de frontale standaard automatisch uitgeschakeld. Het bericht
"Some stand movements are not available" wordt aan de gebruiker
getoond.

In deze situatie blijven rontgenbeeldvorming en tafelbewegingen
functioneren.

Dit probleem kan worden opgelost door een koude herstart van het
systeem of door de geometrie opnieuw te starten.

2. Gevaar/letsel in verband met de problemen

Potentiéle veiligheidsrisico's die met deze problemen samenhangen, worden beschreven in de
onderstaande tabel.

Potentieel veiligheidsrisico Probleem

Probleem 1 — Systeem blijft opnieuw opstarten
Verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (rontgen) kan
leiden tot vertraging of afbreking van de therapie en
procedurele complicaties.

Probleem 4 — Het systeem blijft na het opstarten in
continue herstartmodus
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Potentieel veiligheidsrisico Probleem

De geschatte kans op ernstige nadelige gevolgen voor
de gezondheid is ‘'onwaarschijnlijk’.

Probleem 1 — Systeem blijft opnieuw opstarten

Verlies van gemotoriseerde beweging kan leiden tot Probleem 2 — AMC triple drive

vertraging of afbreking van de therapie en procedurele Probleem 3 — C-partitie van Suite PC raakt vol
complicaties.
Probleem 4 — Het systeem blijft na het opstarten in
De geschatte kans op ernstige nadelige gevolgen voor continue herstartmodus

de gezondheid is ‘'onwaarschijnlijk’.
Probleem 6 — Longitudinale positiefout

Verlies van gegevens kan leiden tot vertraging van de Probleem 1 — Systeem blijft opnieuw opstarten
therapie en procedurele complicaties.

De geschatte kans op ernstige nadelige gevolgen voor
de gezondheid is 'onwaarschijnlijk’.

complicaties. Overlay

De geschatte kans op ernstige nadelige gevolgen voor
de gezondheid is 'niet te verwachten'.

Onijuiste beeldinhoud kan leiden tot procedurele Probleem 5 — Verkeerde uitlijning van de Marker Tool

Schade gerelateerd aan verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (rontgen)

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

Schade gerelateerd aan verlies van gemotoriseerde beweging

Verlies van gemotoriseerde bewegingen tijdens klinisch gebruik kan bijdragen aan een vertraging van de
therapie. De mogelijke vertraging kan leiden tot ernstige nadelige gevolgen voor de gezondheid,
waaronder de mogelijkheid van overlijden, vooral wanneer het systeem wordt gebruikt bij patiénten die
complexe en/of dringende interventies ondergaan voor mogelijk levensbedreigende aandoeningen (bijv.
acute ischemische beroerte, ST-segmentelevatie, myocardischemie, levensbedreigende bloedingen).

Schade gerelateerd aan verlies van gegevens

Verlies van gegevens kan leiden tot of bijdragen aan een vertraging of beéindiging van de therapie, het
herhalen van beeldvorming of procedures vereisen, of resulteren in onvolledige documentatie. De
mogelijke vertraging kan leiden tot ernstige nadelige gevolgen voor de gezondheid, waaronder de
mogelijkheid van overlijden, vooral wanneer het systeem wordt gebruikt bij patiénten die complexe
en/of dringende interventies ondergaan voor mogelijk levensbedreigende aandoeningen (bijv. acute
ischemische beroerte, ST-segmentelevatie, myocardischemie, levensbedreigende bloedingen).

Schade gerelateerd aan procedurele complicaties
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Procedurele complicaties kunnen leiden tot ernstige nadelige gevolgen voor de gezondheid, waaronder

de mogelijkheid van overlijden, vooral wanneer het systeem wordt gebruikt bij patiénten die complexe
en/of dringende interventies ondergaan voor mogelijk levensbedreigende aandoeningen (bijv. acute
ischemische beroerte, ST-segmentelevatie, myocardischemie, levensbedreigende bloedingen).

3. Betrokken producten en hoe u ze kunt identificeren

Bijlage A bij deze brief bevat het beoogde gebruik van de betrokken systemen en hoe u ze kunt
identificeren.

4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten te
beperken

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

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

e Bewaar deze dringende veiligheidskennisgeving veiligheidsbericht bij de documentatie van het
systeem totdat Philips uw systeem heeft gecorrigeerd. Zorg ervoor dat de brief op een goed
zichtbare plaats ligt.

e Vul het antwoordformulier in dat is bijgevoegd 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 dringende veiligheidskennisgeving en bevestigt u dat u de
problemen en de benodigde acties om deze problemen op te lossen, begrijpt.

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

e De onderstaande tabel bevat de aanbevolen acties voor elk probleem, waar van toepassing:

Probleem Actie
e Voer een koude herstart van het systeem uit, zoals beschreven in
de gebruiksaanwijzing*.

Probleem 2 — AMC triple drive

e Vermijd het verplaatsen van de C-boog en/of tafel na het tekenen
van de markers.

e Als er beweging plaatsvindt, controleer dan opnieuw de positie
van alle markers voordat u verder gaat.

Probleem 5 — Verkeerde uitlijning van
de Marker Tool Overlay

Let op: de markertool is nauwkeurig voor veranderingen in digitale
zoom, vergroting, SID (Source to Image Distance) en
detectorformaat.

e Voer een koude herstart van het systeem uit, zoals beschreven in
de gebruiksaanwijzing*; of
® Voer een herstart van de geometrie uit door:

Probleem 6 - Longitudinale positiefout

- de noodstopknop op de bedieningsmodule in te drukken en
vervolgens

- 3 seconden op de aan-knop op de bedieningsmodule te
drukken

OPMERKING: Het herstarten van de geometrie kan tot 2 minuten

duren.
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* Een koude herstart uitvoeren:
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 I: Bedien geen van de bedieningselementen terwijl het systeem wordt ingeschakeld, aangezien
dit het opstartproces kan belemmeren.

OPMERKING II: Een koude herstart van het systeem duurt 6 minuten vanaf het starten van de koude herstart
tot alle systeemfunctionaliteit beschikbaar is.

5. Maatregelen die Philips IGT Systems heeft gepland om de problemen op te lossen

Philips zal deze problemen oplossen door een software-update (R2.1.15 or R2.2.15) te implementeren
in alle betrokken systemen (FCO72200660 t/m R2.2.15, FCO72200672 t/m R2.1.15). Philips verwacht
deze software-update uit te brengen in het vierde kwartaal van 2026 (onder voorbehoud van
regelgevende goedkeuring).

Uw lokale Philips-vertegenwoordiger neemt contact met u op om een bezoek te plannen om de
software-updates te installeren zodra deze beschikbaar is.

Deze kennisgeving is gemeld aan de bevoegde regelgevende instanties.

Neem voor meer informatie over problemen of voor ondersteuning contact op met uw lokale Philips-
vertegenwoordiger.

Philips betreurt het ongemak dat hierdoor is ontstaan.

Met vriendelijke groet,
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Antwoordformulier bij DRINGENDE veiligheidskennisgeving

Deze veiligheidskennisgeving geldt ook voor Azurion-systemen die momenteel oudere softwareversies
(R1.x & R2.x) hebben en worden gelipgraded naar R2.1.10 of R2.2.10 als onderdeel van de eerder
gecommuniceerde veiligheidskennisgeving C&R 2024-IGT-BST-015. Deze problemen zullen optreden
nadat de upgrade is geimplementeerd.

Referentie: Mogelijk verlies van beeldvormingsfunctionaliteit (réntgen) en/of verlies van
gemotoriseerde beweging, en/of onjuiste beeldinhoud, en/of verlies van gegevens wat kan leiden tot
vertraging of beéindiging van de procedure en/of procedurele complicaties met Philips Azurion R2.1.10-
en R2.2.10-systemen, Philips C&R referentienummer 2025-1GT-BST-012.

Instructies: Vul dit 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 de dringende veiligheidskennisgeving
en dat u begrijpt wat het probleem is en welke vereiste acties 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 de problemen.

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

e Bewaar deze dringende veiligheidskennisgeving veiligheidsbericht bij de documentatie van het
systeem totdat Philips uw systeem heeft gecorrigeerd. Zorg ervoor dat de brief op een goed
zichtbare plaats ligt.

e Vul het antwoordformulier in dat is bijgevoegd 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 dringende veiligheidskennisgeving en bevestigt u dat u de
problemen en de benodigde acties om deze problemen op te lossen, begrijpt.

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

e De onderstaande tabel bevat de aanbevolen acties voor elk probleem, waar van toepassing:

Probleem Actie

e Voer een koude herstart van het systeem uit, zoals beschreven in

Probleem 2 — AMC triple drive de gebruiksaanwijzing*.

® Vermijd het verplaatsen van de C-boog en/of tafel na het tekenen

Probleem 5 — Verkeerde uitlijning van
van de markers.

de Marker Tool Overla
B e Als er beweging plaatsvindt, controleer dan opnieuw de positie

van alle markers voordat u verder gaat.
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Probleem Actie
Let op: de markertool is nauwkeurig voor veranderingen in
digitale zoom, vergroting, SID (Source to Image Distance) en
detectorformaat.
e Voer een koude herstart van het systeem uit, zoals beschreven in
de gebruiksaanwijzing*; of
® Voer een herstart van de geometrie uit door:
- de noodstopknop op de bedieningsmodule in te drukken en
vervolgens
- 3 seconden op de aan-knop op de bedieningsmodule te
drukken
OPMERKING: Het herstarten van de geometrie kan tot 2 minuten
duren.

Probleem 6 - Longitudinale positiefout

* Een koude herstart uitvoeren:
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 I: Bedien geen van de bedieningselementen terwijl het systeem wordt ingeschakeld, aangezien
dit het opstartproces kan belemmeren.

OPMERKING II: Een koude herstart van het systeem duurt 6 minuten vanaf het starten van de koude herstart

tot alle systeemfunctionaliteit beschikbaar is.

Wij bevestigen de ontvangst van dit begeleidende urgente veiligheidsbericht en begrijpen de inhoud.
Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle gebruikers
die omgaan met het betrokken systeem.

Naam van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Naam in blokletters:

Titel:

Telefoonnummer:

E-mailadres:
Datum (DD / MM / JJJJ):

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.
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Bijlage A - Getroffen systemen en beoogd gebruik
De Azurion-serie is bedoeld voor het uitvoeren van:

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

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

e Daarnaast:

o De Azurion-serie kan worden gebruikt in een hybride operatiekamer.

o De Azurion-serie bevat een aantal functies ter ondersteuning van een flexibele en
patiéntgerichte procedurele workflow.

o 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.

Deze correctie is van toepassing op de volgende Philips Azurion R2.1.10- en R2.2.10-systemen:

Modelnummer Productnaam systeem
722063 Azurion 3 M12
722064 Azurion 3 M15
722067 Azurion 7 B12
722068 Azurion 7 B20
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722221 Azurion 3 M12
722222 Azurion 3 M15
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722225 Azurion 7 B12
722226 Azurion 7 B20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20
722280 Azurion 3 M15
722281 Azurion 5 M20
722282 Azurion 7 M20

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 Azurion-systemen van Philips
kan tijdens het opstarten worden achterhaald (Afbeelding 2).

PHILIPS

Software
Release

Afbeelding 1- Identificatielabel van het systeem Afbeelding 2- Opstartscherm van het systeem
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Systemen die door probleem 5 zijn getroffen — Verkeerde uitlijning van de Marker Tool Overlay

De Marker Tool-functionaliteit is alleen beschikbaar wanneer de licentieoptie is geinstalleerd. Om te
controleren of deze optie beschikbaar is op uw systeem, volgt u de volgende stappen:

| e a) Selecteer de taak Processing (Verwerking) in het taakselectiepaneel
op de aanraakschermmodule (TSM) of in de bedieningsruimte

4 b) Klik op Markers op de werkbalk van de weergavepoort

Opmerking: Als het pictogram Markers niet zichtbaar is, is deze licentie niet beschikbaar op uw systeem.
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