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Nota de Seguridad URGENTE

Sistemas Azurion R4.0 de Philips
Posible pérdida de la funcién de adquisicidon de imagenes (rayos X), pérdida del movimiento motorizado,
contenido incorrecto de la imagen o pérdida de datos que pueden provocar un retraso o la interrupcién del
procedimiento o complicaciones procedimentales

Diciembre de 2025

Este documento contiene informacion importante para un uso seguro y adecuado de su equipo.

Revise la siguiente informacidn con todos los miembros del personal que necesiten conocer el contenido de
esta comunicacion. Es importante entender las implicaciones de esta comunicacién.

Conserve esta carta para consultarla mas adelante.

Estimados Sres.:

Philips ha identificado cinco problemas de software que afectan a los sistemas Azurion R4.0 y que pueden
provocar la pérdida de la funcién de adquisicién de imdagenes (rayos X), la pérdida del movimiento motorizado,
contenido incorrecto de la imagen o la pérdida de datos. El objetivo de esta Nota de seguridad URGENTE es
informarle sobre lo siguiente:

1. Descripcion de los problemas y en qué circunstancias pueden aparecer

Descripcidn del problema Quejas

Problema 1: El sistema se reinicia constantemente Hasta la fecha, no se han
recibido quejas por dafios

. . . . asociados a la versién R4.0.
Cuando la base de datos de pacientes en el PC del Azurion Suite, con capacidad para

almacenar metadatos de pacientes, estudios, procedimientos y objetos de serie, contiene
mas de 50.000 objetos de serie, el funcionamiento del sistema deja de estar disponible.

Para solucionar esto, el sistema Azurion activa un reinicio de recuperacion. Sin embargo,
dado que el nimero de objetos de serie no se modifica, el problema persiste, lo que hace
gue el sistema lleve a cabo estos reinicios de recuperacion de manera ininterrumpida. No
se muestra ningln mensaje que indique esta situacion.

Para resolver este problema, es necesario reinstalar el software del PC del Suite.

Problema 2: Triple controlador del AMC Hasta la fecha, no se han
recibido quejas por dafios

Debido a un problema de firmware en el controlador de 3 ejes del Advanced Motion . L
asociados a la versién R4.0.

Controller (AMC) (componente electrénico y mecéanico integrado responsable del
movimiento y posicionamiento precisos del soporte del Azurion):

a) Los movimientos del soporte pueden ser lentos; cuando esto ocurre, se muestra al
usuario el mensaje "Se requiere ajuste del soporte frontal". Cuando esto ocurre, la
funcidn de escaneado 3D no esta disponible. El mensaje "El escaneado rotacional no
esta disponible. Vuelva a seleccionar el protocolo de rayos X." se muestra al usuario.
Para resolver este problema, el personal de servicio técnico debe calibrar el sistema.
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Descripcidon del problema Quejas

b) Los movimientos motorizados del soporte pueden deshabilitarse; cuando esto
ocurre, se muestra al usuario el mensaje "Se requiere el ajuste del soporte frontal".
En algunos casos, un reinicio en frio del sistema puede resolver temporalmente este
problema.

Los movimientos manuales del soporte siguen disponibles. Los movimientos de la mesa
no se ven afectados por este problema.

Problema 3: El sistema permanece en modo de reinicio continuo tras el arranque Hasta la fecha, no se han
recibido quejas por dafios
Debido a un problema de software, el Gestor de licencias, el cual verifica las licencias asociados a la version R4.0.

instaladas y habilita las funciones opcionales en el sistema Azurion en funcién en las
licencias disponibles, amplia la base de datos del registro de Windows en cada inicio o
reinicio del sistema.

Con el tiempo, el registro puede ir aumentando hasta superar el tamafio maximo que el
Gestor de licencias puede cargar. Cuando esto ocurre, el Gestor de licencias no se puede
iniciar y el sistema entra en un bucle de reinicio continuo. El sistema Azurion no termina
de arrancar, y el mensaje "El sistema de rayos X esta arrancando..." se muestra
continuamente en la pantalla.

Problema 4: Desalineacion de la superposicion de la herramienta de marcador (Aplicable| Hasta la fecha, no se han
solo a sistemas Azurion con la opcién de herramienta de marcador) recibido quejas por dafios
asociados a la versién R4.0.

La herramienta de marcador permite a los usuarios clinicos dibujar marcadores a mano
alzada sobre una imagen de rayos X previamente adquirida para afadir indicaciones o
sefialar una region de interés. Los marcadores se muestran en todas las imagenes de la
serie y en cualquier imagen adquirida después de su creacidn.

Cuando el movimiento geométrico supera los umbrales predefinidos (por ejemplo,
diferencias de angulacién o rotacidon superiores a 10°, o una desviacion Haz-IsoCentro-
Paciente superior a 50 mm), los marcadores se ocultan.

Cuando la geometria vuelve a estar dentro de los umbrales, los marcadores reaparecen.
Sin embargo, puede que no se restauren a su posicion original exacta y pueden desviarse
varios milimetros.

Si la herramienta de marcador se utiliza durante un procedimiento clinico para indicar la
colocacidn correcta de un dispositivo, esta desviacion podria Ilevar a una colocacién
incorrecta del dispositivo.

Problema 5: Error de posicion longitudinal (Aplicable solo a sistemas Azurion con soporte| Hasta la fecha, no se han

frontal Poly-G3) recibido quejas por dafios
Al solicitar un movimiento del soporte frontal en direccidn longitudinal, el sistema Azurion asociados a la version R4.0.

puede detectar una discrepancia entre la posicién longitudinal esperada (establecida) y la
posicion medida (real) del soporte. Esta discrepancia se debe a un fallo en el valor de
posicidn longitudinal procedente del potencidmetro de deteccidn de posicidn.

Cuando se detecta esta discrepancia, se corta automaticamente la potencia de
movimiento al soporte frontal. EIl mensaje "Algunos movimientos del soporte no estan
disponibles" se muestra al usuario.

En esta situacién, la adquisicion de imagenes de rayos X y los movimientos de la mesa
seguiran funcionando.

Este problema puede resolverse con un reinicio en frio del sistema o reiniciando la
geometria.
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2. Daios asociados a los problemas

Los riesgos de seguridad asociados a estos problemas se describen en la tabla siguiente.

Riesgo de seguridad Problema

Pérdida de la funcién de adquisicién de imagenes Problema 1: El sistema se reinicia constantemente
(rayos X) que puede provocar un retraso o la
interrupcion del tratamiento y complicaciones
procedimentales.

Problema 3: El sistema permanece en modo de reinicio
continuo tras el arranque

La probabilidad estimada de consecuencias adversas
graves para la salud es "improbable".

Ly . . Problema 1: El sistema se reinicia constantemente
Pérdida del movimiento motorizado que puede

provocar un retraso o la interrupcién del tratamiento y Problema 2: Triple controlador del AMC

complicaciones procedimentales. . L
P P Problema 3: El sistema permanece en modo de reinicio

La probabilidad estimada de consecuencias adversas continuo tras el arranque

graves para la salud es "improbable”. Problema 5: Error de posicién longitudinal

Pérdida de datos que puede provocar un retraso del Problema 1: El sistema se reinicia constantemente
tratamiento y complicaciones procedimentales.

La probabilidad estimada de consecuencias adversas
graves para la salud es "improbable".

Contenido de imagen incorrecto que puede derivar en Problema 4: Desalineacidon de la superposicion de la
complicaciones procedimentales. herramienta de marcador

La probabilidad estimada de consecuencias adversas
graves para la salud es "no se espera que ocurra".

Daiios relacionados con la pérdida de la funcion de adquisicion de imagenes (rayos X)

La pérdida de la funcion de adquisicion de imagenes (rayos X) podria provocar un retraso del tratamiento. El
posible retraso puede dar lugar a consecuencias adversas graves para la salud, incluida la posibilidad de muerte,
especialmente cuando el sistema se utiliza con pacientes sometidos a intervenciones complejas y/o urgentes por
afecciones potencialmente mortales (p. ej., accidente cerebrovascular isquémico agudo, isquemia miocdardica con
elevacién del segmento ST o hemorragias potencialmente mortales).

Daiios relacionados con la pérdida del movimiento motorizado

La pérdida de movimientos motorizados durante el uso clinico podria derivar en un retraso en el tratamiento de
los pacientes. Este posible retraso puede dar lugar a consecuencias adversas graves para la salud, incluida la
posibilidad de muerte, especialmente cuando el sistema se utiliza con pacientes sometidos a intervenciones
complejas o urgentes por afecciones potencialmente mortales (p. ej., accidente cerebrovascular isquémico agudo,
isquemia miocardica con elevacion del segmento ST o hemorragias potencialmente mortales).
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Daios relacionados con la pérdida de datos

La pérdida de datos puede resultar o derivar en un retraso o en la finalizacidon del tratamiento, requerir la
repeticion de las imagenes o de los procedimientos, o bien dar lugar a una documentacidn incompleta. El posible
retraso puede dar lugar a consecuencias adversas graves para la salud, incluida la posibilidad de muerte,
especialmente cuando el sistema se utiliza con pacientes sometidos a intervenciones complejas y/o urgentes por
afecciones potencialmente mortales (p. ej., accidente cerebrovascular isquémico agudo, isquemia miocardica con
elevacidén del segmento ST o hemorragias potencialmente mortales).

Daiios relacionados con complicaciones procedimentales

Las complicaciones procedimentales pueden dar lugar a consecuencias adversas graves para la salud, incluida la
posibilidad de muerte, especialmente cuando el sistema se utiliza con pacientes sometidos a intervenciones
complejas y/o urgentes por afecciones potencialmente mortales (p. ej., accidente cerebrovascular isquémico
agudo, isquemia miocardica con elevacién del segmento ST o hemorragias potencialmente mortales).

3. Productos afectados y como identificarlos

El Apéndice A de esta carta incluye el uso previsto de los sistemas afectados y como identificarlos.

4. Acciones que deben realizar los clientes/usuarios con el fin de reducir los riesgos para los pacientes

e Distribuya esta Nota de seguridad urgente entre todos los usuarios del sistema para que estén informados
del problema.

e En caso de que el sistema afectado se haya transferido a otra organizacion, envie una copia de esta Nota de
seguridad urgente a dicha organizacion e informe a Philips sobre esta transferencia a través de su
representante local de Philips.

e Guarde esta Nota de seguridad urgente con la documentacién del sistema hasta que Philips haya solucionado
el problema del sistema. Aseglrese de que la carta se encuentre en un lugar donde se pueda ver.

e Rellene y devuelva el formulario de respuesta, incluido en esta Nota de seguridad urgente, a Philips lo antes
posible y, a mds tardar, en los 30 dias siguientes a su recepcidn. Al rellenar este formulario se confirma la
recepcion de la Nota de seguridad urgente y la comprensién de los problemas, asi como de las acciones
necesarias que se deben tomar.

e Siexperimenta un problema que se describe en esta carta, informe de ello a su representante local de Philips.

e En la siguiente tabla figuran las acciones recomendadas para cada problema, cuando corresponda:

Problema Accion
e Reinicie el sistema en frio, tal y como se describe en las Instrucciones de
uso*,

Problema 2: Triple controlador del AMC

e Evite mover el arco en C o la mesa después de dibujar los marcadores.
e Sise produce movimiento, vuelva a comprobar la posicion de todos los
marcadores antes de continuar.

Problema 4: Desalineacion de la
superposicion de la herramienta de
marcador

Nota: la herramienta de marcador es precisa en casos de cambios en el
zoom digital, la ampliacidn, el SID (Distancia fuente-imagen) y el formato del
detector.
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Problema Accion

e Reinicie el sistema en frio, tal y como se describe en las Instrucciones de
Uso*; o

e Reinicie la geometria tal y como se indica a continuacion:
- pulse el botén de parada de emergencia en el médulo de control; y
- pulse el botén de encendido en el médulo de control durante 3

segundos.

NOTA: El reinicio de la geometria puede tardar hasta 2 minutos en
completarse.

Problema 5: Error de posicion
longitudinal

* Para realizar un reinicio en frio:
o  Enel mdédulo de revision, mantenga presionado el botén de apagado.
o  Suelte el botdn cuando la luz indicadora comience a parpadear.
o  Cuando la luz indicadora deje de parpadear, espere 10 segundos.
o  Enel mddulo de revision, mantenga presionado el botén de encendido.

NOTA I: No maneje ninguno de los controles mientras el sistema se esta encendiendo, ya que esta accidn podria inhibir
el proceso de inicio.

NOTA II: Un reinicio en frio del sistema tarda 6 minutos desde el inicio hasta que todo el funcionamiento del sistema
esta disponible.

5. Acciones previstas por Philips IGT Systems para corregir los problemas

Philips abordara los problemas mediante la implementacién de una actualizacién de software en todos los
sistemas afectados.

Philips espera tener la actualizacién de software 4.0.5 (FCO72200685), que resuelve los problemas 1 a 3, lanzada
para el segundo trimestre de 2026 (sujeto a autorizacidn regulatoria). La desalineaciéon de la superposicion de la
herramienta de marcador (problema 4) y el error de posicién longitudinal (problema 5) no se resolveran con la
actualizacion de software 4.0.5. La solucion a esos problemas esta prevista para el primer trimestre de 2027
(sujeto a autorizacién regulatoria) con la actualizacion del software 4.0.10 (FCO72200686).

Su representante local de Philips se pondra en contacto con usted para programar visitas en la que se instalaran
las actualizaciones de software una vez que esté disponible.

En cumplimiento del RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, Philips Cuidado
de la Salud ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de
Seguridad.

Mantener un alto nivel de seguridad y calidad es nuestra maxima prioridad. Si necesitan mas informacién o
asistencia relacionada con este problema, por favor pénganse en contacto con nosotros a través del correo
electronico lberia Quality CR@philips.com o directamente con nuestro Departamento de Servicio Técnico a
través del nimero de teléfono 900 180 612, referenciando FCO72200685 y FCO72200686.

Atentamente,

Marjan Vos

Jefe de calidad — IGT Systems
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Formulario de Respuesta de la Nota de Seguridad URGENTE

Referencia: Posible pérdida de la funciéon de adquisicion de imagenes (rayos X), pérdida del movimiento
motorizado, contenido incorrecto de laimagen o pérdida de datos que pueden provocar un retraso o interrupcion
del procedimiento o complicaciones procedimentales con los sistemas Azurion R4.0 de Philips, nimero de
referencia de Philips C&R: 2025-1GT-BST-023.

Instrucciones: Cumplimente y devuelva el formulario de respuesta a Philips lo antes posible, no mas tarde de

30 dias desde su recepcion. La cumplimentacién de este formulario confirma que ha recibido la Nota de seguridad
urgente y que se comprende el problema, asi como las acciones que es necesario realizar.

Nombre del cliente/destinatario/centro:

Direccion:

Ciudad/Cddigo postal/Pais:

Acciones del cliente:

e Distribuya esta Nota de seguridad urgente entre todos los usuarios del sistema para que estén informados
del problema.

e En caso de que el sistema afectado se haya transferido a otra organizacion, envie una copia de esta Nota de
seguridad urgente a dicha organizacion e informe a Philips sobre esta transferencia a través de su
representante local de Philips.

e Guarde esta Nota de seguridad urgente con la documentacién del sistema hasta que Philips haya solucionado
el problema del sistema. Aseglrese de que la carta se encuentre en un lugar donde se pueda ver.

e Rellene y devuelva el formulario de respuesta, incluido en esta Nota de seguridad urgente, a Philips lo antes
posible y, a mds tardar, en los 30 dias siguientes a su recepcién. Al rellenar este formulario se confirma la
recepcion de la Nota de seguridad urgente y la comprensién de los problemas, asi como de las acciones
necesarias que se deben tomar.

e Siexperimenta un problema que se describe en esta carta, informe de ello a su representante local de Philips.

e En la siguiente tabla figuran las acciones recomendadas para cada problema, cuando corresponda:

Problema Accion
e Reinicie el sistema en frio, tal y como se describe en las Instrucciones de uso*.

Problema 2: Triple controlador del AMC

e Evite mover el arco en C o la mesa después de dibujar los marcadores.
e Sise produce movimiento, vuelva a comprobar la posicion de todos los
marcadores antes de continuar.

Problema 4: Desalineacion de la
superposicion de la herramienta de
marcador

Nota: la herramienta de marcador es precisa en casos de cambios en el zoom
digital, la ampliacion, el SID (Distancia fuente-imagen) y el formato del
detector.
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Problema Accion

e Reinicie el sistema en frio, tal y como se describe en las Instrucciones de
Uso*; o

e Reinicie la geometria tal y como se indica a continuacion:
- pulse el botén de parada de emergencia en el médulo de control; y
- pulse el botdn de encendido en el médulo de control durante 3 segundos.
NOTA: El reinicio de la geometria puede tardar hasta 2 minutos en
completarse.

Problema 5: Error de posicion
longitudinal

* Para realizar un reinicio en frio:
o  Enel mdédulo de revision, mantenga presionado el botén de apagado.
o  Suelte el botdén cuando la luz indicadora comience a parpadear.
o  Cuando la luz indicadora deje de parpadear, espere 10 segundos.
o  Enel mddulo de revision, mantenga presionado el botén de encendido.

NOTA I: No maneje ninguno de los controles mientras el sistema se esta encendiendo, ya que esta accidn podria inhibir
el proceso de inicio.

NOTA II: Un reinicio en frio del sistema tarda 6 minutos desde el inicio hasta que todo el funcionamiento del sistema
esta disponible.

Acusamos recibo y confirmamos que hemos comprendido la Nota de seguridad urgente adjunta y que la
informacion de esta carta se ha distribuido correctamente entre todos los usuarios de los sistemas Azurion de
Philips.

Nombre de la persona que cumplimenta este formulario:

Firma:

Nombre en mayusculas:
Titulo:

Numero de teléfono:

Direccion de correo electrénico:
Fecha (DD/MM/AAAA):

Es importante que su organizacion acuse recibo de esta carta. La respuesta de su organizacion es la prueba
necesaria para supervisar el progreso de esta Nota de seguridad urgente.

Por favor, envie este Formulario de Respuesta completado y firmado a: Iberia_Quality CR@philips.com
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Apéndice A - Sistemas afectados y uso previsto

La serie Azurion estd disefiada para realizar lo siguiente:

e Guia por imdgenes en procedimientos de cirugia diagndstica, intervencionista y minimamente invasiva
para las siguientes dreas de aplicacidn clinica: procedimientos vasculares, no vasculares, cardiovasculares
y neurolégicos.
e Aplicaciones de adquisicion de imagenes cardiacas que incluyen procedimientos de diagndstico,
intervencionistas y de cirugia minimamente invasiva.
e Ademas:
o Laserie Azurion se puede utilizar en un quiréfano hibrido.
o La serie Azurion contiene una serie de caracteristicas para favorecer un flujo de trabajo de
procedimiento flexible y orientado al paciente.
o La serie Azurion esta dirigida a todos los pacientes humanos de todas las edades. El peso del
paciente esta limitado por las especificaciones de la mesa del paciente.

Esta correccién se aplica a los siguientes sistemas Philips Azurion R4.0:

Numero de modelo Nombre del producto/sistema
722078 Azurion 7 M12
722079 Azurion 7 M20
722223 Azurion 7 M12
722224 Azurion 7 M20
722227 Azurion 5 M12
722228 Azurion 5 M20

El Nombre de producto del sistema y el Nimero de modelo se pueden encontrar en la etiqueta de identificacién
del sistema que se encuentra en el soporte del sistema (Figura 1). La version de software de los sistemas Philips
Azurion se puede identificar durante la puesta en marcha (Figura 2).

PHILIPS

Software
Release

Figura 1: Etiqueta de identificacion del sistema Figura 2: Pantalla de inicio del sistema
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Sistemas afectados por el problema 4: Desalineacion de la superposicion de la herramienta de marcador

La funcién de herramienta de marcador solo estd disponible cuando se instala la opcidn con licencia. Para verificar
si esta opcidn estd disponible en su sistema, siga estos pasos:

I Processing il a) Seleccione la tarea de procesamiento en el panel de seleccion de tareas del
modulo de pantalla tactil (TSM) o de la sala de control.

n b) Haga clic en Marcadores en la barra de herramientas del area de
visualizacion.

Nota: Si el icono Marcadores no se puede ver, significa que esta licencia no estd disponible en su sistema.
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