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Nota de Seguridad Urgente: ACTUALIZACION

Azurion 7M20 con soporte FlexArm
Es posible que el movimiento motorizado longitudinal no funcione segun lo previsto
N.2 de referencia de Philips: 2024-1GT-BST-003

Octubre de 2025
Estimado cliente:

Esta carta proporciona una actualizacion sobre la Nota de seguridad urgente de Philips emitida en septiembre de
2024, sobre un posible problema con el movimiento motorizado longitudinal de los sistemas Azurion FlexArm.

En la Nota de seguridad urgente, Philips comunicé que estaba trabajando en una solucién de disefo (es decir,
cojinetes longitudinales redisefiados), que se esperaba que estuviera lista para el tercer trimestre de 2025.
Mientras tanto, Philips ha determinado que la solucidon de disefio antes mencionada no resuelve de manera eficaz
el problema y que se necesita una investigacién adicional para encontrar una solucidon de disefio adecuada. A
partir de hoy, Philips prevé tener esta solucion lista en el primer trimestre de 2027.

Hasta que la nueva solucion de disefio esté disponible e implementada en los sistemas afectados, Philips
comenzara a evaluar de forma remota los archivos de registro para este problema. Para los sistemas afectados
gue no estén conectados bajo un acuerdo de monitorizacion remota con Philips, Philips ofrece a los clientes
registrarse para la monitorizacién remota gratuita de este problema.

Adjunto a esta carta, proporcionamos una Nota de seguridad urgente: ACTUALIZACION, en la que las
actualizaciones y mas detalles sobre como solicitar esta monitorizacidon remota se resaltan en negrita y cursiva.
Las actualizaciones también incluyen informacidn adicional que considerar en caso de que el arco en C se mueva
de forma manual.

Reemplace la version de septiembre de 2024 de la Nota de seguridad URGENTE con la Nota de seguridad urgente:
ACTUALIZACION. Siga las instrucciones incluidas en la seccién 4 de esta carta y rellene y devuelva el formulario de
respuesta, incluido de esta Nota seguridad urgente: ACTUALIZACION, a Philips lo antes posible y, a mas tardar, en
los 30 dias siguientes a su recepciéon. Al completar este formulario, se confirma la recepcion de la Nota seguridad
urgente: ACTUALIZACION.

Philips lamenta sinceramente cualquier inconveniente que esto pueda causar y le agradece su continua confianza
y comprension.

Atentamente,
Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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Nota de Seguridad URGENTE: ACTUALIZACION

Azurion 7M20 con soporte FlexArm
Es posible que el movimiento motorizado longitudinal no funcione segun lo previsto

Octubre 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 comunicacioén.

Conserve esta carta para consultarla mas adelante.

Estimados Sres.:

Philips ha detectado un posible problema de seguridad con los sistemas Azurion 7M20 con soporte FlexArm
(Figura 1), que podria suponer un riesgo para los pacientes. El objetivo de esta nota de seguridad URGENTE es
informarle de:

Figura 1: FlexArm es un soporte monoplano con montaje de techo y un detector de 20".

1. Descripcidn del problema y en qué circunstancias puede ocurrir

Philips ha identificado que el movimiento longitudinal motorizado del soporte FlexArm puede ser anémalo
(brusco) y, con el tiempo, puede dejar de estar disponible. Este problema se debe a una fuga de grasa de los
cojinetes o al aceite anticorrosién que se aplica a los cojinetes, debido a lo cual la lubricacion del riel del techo
puede ser excesiva, lo que reduce la friccion entre los rieles y la rueda de friccién (consulte la Figura 2).

=
|

Ceiling Rails . ——

Grease and anti corrosion oil on the bearing

Figura 2. Descripcion general de los elementos del soporte FlexArm e identificacion de problemas.

Cuando se produce este problema, el sistema muestra los mensajes que aparecen a continuacion en (a) el médulo
de pantalla tactil (TSM) y (b) FlexVision o FlexSpot.
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a) En el médulo de la pantalla tactil (TSM) aparece el siguiente mensaje:

"Some stand movements are not available" (Algunos movimientos del soporte no estan disponibles).

i

°
1 Some stand movements are not available.

I X-ray Settings E‘o

b) Enlos monitores FlexSpot y FlexVision aparecen los siguientes mensajes:

1. "Some stand movements are not available" (Algunos movimientos del soporte no estan

disponibles), seguido inmediatamente del mensaje:
2. "Motorized movement is not available" (El movimiento motorizado no esta disponible).

Some stand
movements are not
available.

Motorized movement is
not available.

ElexSpot.

Nota: Los movimientos longitudinales manuales estan siempre disponibles mediante los mangos y los controles
de freno a ambos lados del soporte FlexArm (Figura 3).

Figura 3: Mango con controles de freno a ambos lados del soporte FlexArm.
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2. Peligro/dafio asociado al problema

Si los movimientos longitudinales motorizados del soporte FlexArm son andmalos o no estan disponibles, podria
producirse un retraso o la finalizacion del procedimiento.

El posible retraso o la finalizacién del procedimiento pueden dar lugar a graves efectos adversos en la salud.
Hasta la fecha, Philips no ha sido informado de sucesos adversos relacionados con dicho problema.

De acuerdo con los datos de reclamaciones recopilados y el nimero de procedimientos por dispositivo, Philips
estima que el 0,0018% puede experimentar este problema durante un procedimiento.

3. Productos afectados y como identificarlos

El problema afecta a los siguientes sistemas:

Nombre del producto/sistema Numero de modelo
Azurion 7 M20 722079
Azurion 7 M20 722224
Azurion 7 M20 722234

El nombre del sistema y el nimero de modelo se encuentran en la etiqueta de identificacién del sistema que se
encuentra en el soporte FlexArm (Figura 4).

Figura 4: Etiqueta de identificacion del sistema de localizacion.

Uso previsto
La serie Azurion esta disefiada para realizar lo siguiente:

e Guia por imdagenes en procedimientos de cirugia diagndstica, intervencionista y minimamente invasiva
para las siguientes areas de aplicacion 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.
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.

El soporte FlexArm permite realizar las siguientes acciones:

e Adquirir imagenes con el detector orientado segun la preferencia clinica, independientemente de la
posicion del soporte y de la posicion de los objetos anatémicos. Esto se conoce como rotacién del haz de
la imagen.

e Mover el soporte FlexArm en sentido longitudinal y transversal y obtener imagenes descentradas sin
mover la mesa del paciente (por ejemplo, para acceso radial).

e Estacionar el soporte FlexArm en una posicion de espera y moverlo a la posicidn de trabajo cuando sea
necesario durante el procedimiento sin interferir con el personal ni con equipos de terceros, como los
equipos de anestesia.
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4. Acciones que deben realizar los clientes/usuarios a fin de evitar riesgos para los pacientes

a. Los sistemas afectados pueden seguir utilizdandose de acuerdo con sus Instrucciones de uso y las
instrucciones que se indican a continuacidn.

b. Siel movimiento longitudinal motorizado del soporte FlexArm es anémalo (brusco) o no funciona, y recibe
(o ha recibido) los mensajes de error descritos en la Seccion 1 de esta nota de seguridad urgente, informe
del problema a Philips.

¢. Si el movimiento motorizado longitudinal del FlexArm se detiene durante un procedimiento, coloque el
arco en C manualmente utilizando los mangos y los controles de freno a ambos lados del soporte FlexArm
o vuelva a colocar la mesa en posicion longitudinal si la distancia disponible es suficiente. NOTA: Se
necesitard que haya personal en el drea no estéril para el posicionamiento manual del soporte del arco
enC.

d. Como parte del ciclo de mantenimiento preventivo, Philips limpiara los rieles, la rueda de friccion y los
cojinetes como se indica en la Actualizacion de mantenimiento preventivo adjunta en el Apéndice A.

o Guarde una copia de esta Actualizaciéon del Manual de mantenimiento preventivo con su manual
actual.

o Si Philips no realiza el mantenimiento preventivo del sistema, proporcione a su proveedor de
servicio cualificado y autorizado una copia de la Actualizacion del Manual de mantenimiento
preventivo.

e. En aquellos sistemas conectados con un acuerdo de monitorizacion remota en vigor, hasta que se
implemente la correccion (ver Seccion 5), Philips evaluara de forma remota los archivos de registro para
detectar este problema. Si Philips determina a través de la supervision remota que su sistema se ve
afectado, Philips se pondrd en contacto con usted para programar una visita para solucionar el
problema.

NOTA: Independientemente de dicha evaluacion remota, Philips no puede garantizar que los problemas
del movimiento motorizado longitudinal se puedan prevenir ni que se pueda alertar sobre ellos (a su
debido tiempo).

e Siaun no es cliente de monitorizacion remota de Philips, registrese para obtener un servicio de
monitorizacion® remota gratuito; para ello, péngase en contacto con su representante local de
Philips.

f. Distribuya esta nota de seguridad urgente a todos los usuarios para que sean conscientes del problemay
siga las instrucciones que se indican arriba. Guarde esta Nota de seguridad urgente con la documentacion
del sistema hasta que Philips haya solucionado el problema del sistema.

g. Rellene y devuelva el formulario de respuesta adjunto a Philips con prontitud, antes de que transcurran
30 dias después de su recepcion. Al rellenar este formulario se confirma la recepciéon de la nota de
seguridad urgente y la comprensidn del problema, asi como de las acciones necesarias.

1 Sujeto a la viabilidad técnica, la legislacion aplicable y el acuerdo del cliente con los términos y condiciones aplicables.
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5. Medidas que llevara a cabo Philips Image Guided Therapy Systems para solucionar el problema

Philips estd trabajando en una solucion para abordar este problema. Philips se pondrd en contacto con todos
los clientes afectados una vez que esta solucion esté disponible (referencia FCO72200585). A la fecha de esta
Nota de seguridad urgente: ACTUALIZACION, Philips prevé que la solucién estard disponible en el primer
trimestre de 2027.

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 Espanola 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 informacion o
asistencia relacionada con este problema, por favor pdnganse en contacto con nosotros a través del correo
electrénico |beria Quality CR@philips.com o directamente con nuestro Departamento de Servicio Técnico a
través del numero de teléfono 900 180 612, referenciando la nota de seguridad FCO72200585.

Atentamente,

Marjan Vos
Head of Quality — IGT Systems
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Formulario de Respuesta de la Nota de Seguridad URGENTE:
ACTUALIZACION

Referencia: 2024-IGT-BST-003: Es posible que el movimiento motorizado longitudinal de Azurion 7M20 con
FlexArm no funcione segun lo previsto

Instrucciones: Rellene y devuelva este formulario a Philips rdpidamente, no mds tarde de 30 dias desde su
recepcién. Al completar este formulario, se confirma la recepcién de la Nota de seguridad urgente:
ACTUALIZACION, la comprensién del problema y las acciones necesarias que se deben tomar.

Nombre del cliente/destinatario/centro:

Direccion:

Ciudad/ Cddigo postal/Pais:

Acciones del cliente:

a. Los sistemas afectados pueden seguir utilizdndose de acuerdo con sus Instrucciones de uso y las
instrucciones que se indican a continuacion.

b. Siel movimiento longitudinal motorizado del soporte FlexArm es andémalo (brusco) o no funciona, y recibe
(o ha recibido) los mensajes de error descritos en la Seccion 1 de esta nota de seguridad urgente, informe
del problema a Philips.

c¢. Si el movimiento motorizado longitudinal del FlexArm se detiene durante un procedimiento, coloque el
arco en C manualmente utilizando los mangos y los controles de freno a ambos lados del soporte FlexArm
o vuelva a colocar la mesa en posicion longitudinal si la distancia disponible es suficiente. NOTA: Se
necesitard que haya personal en el drea no estéril para el posicionamiento manual del soporte del arco
en C.

d. Como parte del ciclo de mantenimiento preventivo, Philips limpiara los rieles, la rueda de friccion y los
cojinetes como se indica en la Actualizacion de mantenimiento preventivo adjunta en el Apéndice A.

o Guarde una copia de esta Actualizacidn del Manual de mantenimiento preventivo con su manual
actual.

o Si Philips no realiza el mantenimiento preventivo del sistema, proporcione a su proveedor de
servicio cualificado y autorizado una copia de la Actualizacién del Manual de mantenimiento
preventivo.

e. En aquellos sistemas conectados con un acuerdo de monitorizacion remota en vigor, hasta que se
implemente la correccion (ver Seccion 5), Philips evaluard de forma remota los archivos de registro para
detectar este problema. Si Philips determina a través de la supervision remota que su sistema se ve
afectado, Philips se pondrd en contacto con usted para programar una visita para solucionar el
problema.

NOTA: Independientemente de dicha evaluacién remota, Philips no puede garantizar que los problemas
del movimiento motorizado longitudinal se puedan prevenir ni que se pueda alertar sobre ellos (a su
debido tiempo).
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Si aun no es cliente de monitorizacion remota de Philips, registrese para obtener un servicio de
monitorizacion? remota gratuito; para ello, péngase en contacto con su representante local de
Philips.

f. Distribuya esta nota de seguridad urgente a todos los usuarios para que sean conscientes del problemay
siga las instrucciones que se indican arriba. Guarde esta Nota de seguridad urgente con la documentacion
del sistema hasta que Philips haya solucionado el problema del sistema.

g. Rellene y devuelva el formulario de respuesta adjunto a Philips con prontitud, antes de que transcurran
30 dias después de su recepcion. Al rellenar este formulario se confirma la recepcion de la nota de
seguridad urgente y la comprensidn del problema, asi como de las acciones necesarias.

Al rellenar este formulario se confirma la recepcién de la Nota de seguridad urgente: ACTUALIZACION, y confirma
gue la informacion de esta carta se ha distribuido correctamente a todos los usuarios que utilizan la opcion de
Azurion con soporte FlexArm.

Nombre de la persona que cumplimenta este formulario:

Firma:

Nombre en mayusculas:

Titulo:

Numero de teléfono:

Direcciéon de correo electronico:

Fecha (DD/MMM/AAAA):

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

Por favor, envie este Formulario de Respuesta completado y firmado a: Iberia_Quality CR@philips.com

2 sujeto a la viabilidad técnica, la legislacion aplicable y el acuerdo del cliente con los términos y condiciones aplicables.
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APENDICE A: Actualizaciéon del Manual de mantenimiento preventivo

4.7.1 Limpie e inspeccione los rieles de techo.

1. Limpie la guia de los rieles de techo.
¢ Si las guias estan sucias, pueden producirse movimientos incorrectos.

2. Examine los rieles de techo en busca de signos de desgaste.
¢ Un desgaste excesivo puede significar que los cojinetes del carro de techo del soporte estan demasiado
apretadosy

necesitan un ajuste.

3. Examine la superficie de rodadura de los cojinetes del carro de techo para comprobar si hay
hendiduras.
¢ Si las hay, utilice un papel de lija adecuado para que la superficie de rodadura quede uniforme.

4. Si hay una tira de freno longitudinal:
e Examine la fijaciéon de la tira de freno longitudinal.
e Limpie la tira de freno con alcohol.

5. Si hay un FlexArm, limpie los rieles, la rueda de friccidn y los cojinetes longitudinales (16 ruedas y
cojinetes que limpiar).
¢ El aceite o la grasa pueden provocar problemas de movimiento longitudinal con el FlexArm.
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