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Este documento es la Nota de Seguridad que Philips 
Ibérica, S.A.U. enviará a los centros que tienen instalados 
sistemas afectados por esta Acción Correctiva. 

Nota de Seguridad URGENTE 
 

Sistemas Azurion R2.x.10 de Philips 
Posible degradación de la calidad de imagen que puede provocar retrasos en la terapia, complicaciones en los 

procedimientos o tratamiento inadecuado  
y  

Posible pérdida de movimientos de la geometría que puede provocar retrasos en la terapia y complicaciones en 
los procedimientos 

 
 Julio de 2026 

 

 
 
Estimados Sres.: 
 

Philips ha identificado dos problemas relacionados con el software que afectan a los sistemas Azurion R2.x.10 y 
que pueden provocar retrasos en la terapia, complicaciones en los procedimientos o tratamiento inadecuado. El 
objetivo de esta Nota de seguridad URGENTE es informarle sobre lo siguiente: 
 
1. Descripción del problema  
 
Se han observado los siguientes problemas en los sistemas Azurion R2.x.10: 
 
• Problema 1: Degradación de la calidad de la imagen 

Una situación relacionada con la placa de interfaz del sistema controlador de detectores planos (FDCSIB), que 
actúa como enlace de comunicación entre el detector plano y el ordenador del sistema de adquisición de 
imágenes, puede provocar artefactos de imagen durante el funcionamiento del sistema. 
 
Cuando un chip presente en el FDCSIB supera un umbral de temperatura específico durante el funcionamiento 
normal, la memoria interna del chip puede entrar en un estado en el que los datos de los píxeles de la imagen 
se almacenan de forma incorrecta. A medida que avanza la adquisición de imágenes, las irregularidades de los 
píxeles pueden acumularse y volverse cada vez más visibles en la imagen. Los artefactos observados pueden 
incluir ruido de puntos en blanco y negro, calidad de imagen granulada o nublada, efectos similares a la nieve 
y pixelación aleatoria. 
 
Un reinicio en frío del sistema restablece la memoria de los componentes y restaura la calidad de la imagen. El 
problema puede repetirse si se encuentran las mismas condiciones de funcionamiento tras el reinicio en frío. 

 
• Problema 2: Pérdida de movimientos de la geometría (aplicable solamente a sistemas con una mesa AD7X) 

En algunos casos, los movimientos manuales y motorizados de la geometría podrían deshabilitarse tras 
(re)iniciar el sistema, debido a un problema de firmware en la unidad de control de movimiento de un solo eje 
del Advanced Motion Controller (AMC), utilizado en la mesa AD7X de los sistemas Azurion. Cuando el problema 
se produce, no aparece ningún mensaje para el usuario. En esta situación, sigue siendo posible la adquisición 
de imágenes de rayos X. El problema puede resolverse reiniciando la geometría. 
 

Este documento contiene información importante para un uso seguro y adecuado de su dispositivo. 
 

Revise la siguiente información con todos los miembros del personal que necesiten conocer el contenido de 
esta comunicación. Es importante entender las implicaciones de esta comunicación. 
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2. Daños asociados a los problemas 
 

Problema  Riesgo de seguridad potencial 

Problema 1: Degradación de la calidad de 
la imagen  

Retrasos en la terapia, complicaciones en los procedimientos o 
tratamiento inadecuado 

Hasta la fecha, Philips no ha recibido ningún informe de daños 
relacionados con este problema. 

Problema 2: Pérdida de movimientos de la 
geometría  

Retrasos en la terapia y complicaciones en los procedimientos  

Hasta la fecha, Philips ha recibido un único informe de 
fallecimiento posiblemente relacionado con este problema. 

 

Posibles daños relacionados con la degradación de la calidad de la imagen 
La degradación de la calidad de imagen durante el uso clínico puede traducirse en retrasos en la terapia o 
contribuir a ellos. La degradación de la calidad de imagen durante una fase crítica de un procedimiento puede 
provocar complicaciones en los procedimientos o un tratamiento inadecuado. Los pacientes con mayor riesgo son 
aquellos que requieren intervenciones urgentes o complejas por afecciones potencialmente mortales (p. ej., 
accidente cerebrovascular isquémico agudo, isquemia miocárdica con elevación del segmento ST, hemorragias 
potencialmente mortales). La probabilidad estimada de consecuencias adversas graves para la salud es 
"improbable".  
 
Daño potencial relacionado con la pérdida de movimientos de la geometría 
La pérdida de movimiento durante el uso clínico puede resultar en, o contribuir a complicaciones o retrasos de la 
terapia. El segmento de población con mayor riesgo son aquellos que requieren intervenciones urgentes o 
complejas por afecciones potencialmente mortales (p. ej., accidente cerebrovascular isquémico agudo, isquemia 
miocárdica con elevación del segmento ST, hemorragias potencialmente mortales). Un retraso de la terapia en la 
población que requiere intervenciones urgentes puede contribuir a un mayor deterioro de su afección crítica, y 
eso puede conducir a la muerte. La probabilidad estimada de consecuencias adversas graves para la salud es 
"improbable".  
 
3. Productos afectados y cómo identificarlos 

 
Los sistemas Azurion R2.x.10 están afectados por estos problemas. Problema 2: La pérdida de movimientos de la 
geometría solo afecta a los sistemas Azurion R2.x.10 equipados con una mesa de pacientes AD7X. En el apéndice 
A de esta carta se incluyen instrucciones sobre cómo identificar el sistema afectado y la configuración de la mesa. 

 
4. Acciones que debe realizar el cliente/usuario  

 

• Problema 1: Degradación de la calidad de la imagen 
 

Si se observa una degradación de la calidad de imagen, realizar un reinicio en frío del sistema tan pronto 
como sea clínicamente posible, siguiendo los pasos descritos en las Instrucciones de Uso: 
o En el módulo de revisión, mantenga presionado el botón de apagado.  
o Suelte el botón cuando la luz indicadora comience a parpadear.  
o Cuando la luz indicadora deje de parpadear, espere 10 segundos.  
o En el módulo de revisión, mantenga presionado el botón de encendido.  
NOTA: Un reinicio en frío del sistema tarda hasta 6 minutos desde el inicio hasta que todo el 
funcionamiento del sistema está disponible. 
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• Problema 2: Pérdida de movimientos de la geometría  
 
Si se observa pérdida de movimientos de la geometría, reinicie la geometría siguiendo los pasos descritos en 
las Instrucciones de uso:  

o En el módulo de control, pulse el botón "Parada de emergencia".  
o En el módulo de revisión, pulsa el botón "Encendido" durante aproximadamente 2 segundos. 
NOTA: El reinicio de la geometría puede tardar hasta 2 minutos en completarse. 
 

• Asegúrese de que este aviso se distribuya entre todos los usuarios pertinentes del sistema. 

• Coloque esta nota cerca de los dispositivos afectados, de forma que se pueda ver fácilmente donde proceda. 

• Si el dispositivo afectado se ha transferido a otra organización, reenvíe esta nota a la organización e informe 
a Philips a través de su representante local. 

• Guarde esta Nota de seguridad urgente con la documentación del sistema hasta que Philips haya solucionado 
el problema. 

• Si experimenta un problema que se describe en esta carta, informe de ello a su representante local de Philips. 

• Rellene y devuelva el formulario de respuesta, incluido en esta Nota de seguridad urgente, a Philips lo antes 
posible y, a más tardar, en los 30 días siguientes a su recepción. Al rellenar este formulario se confirma la 
recepción de la Nota de seguridad urgente y la comprensión de los problemas, así como de las acciones 
necesarias que se deben tomar. 

 

5. Acciones planificadas por los sistemas IGT de Philips  

Philips abordará los problemas descritos en esta Nota de seguridad mediante la actualización de software R2.x.15 
(R2.1.15 o R2.2.15, según corresponda) para todos los sistemas afectados (FCO72200660 a R2.2.15; FCO72200672 
a R2.1.15). 

Philips había comunicado previamente en la Nota de seguridad C&R 2025-IGT-BST-012 (diciembre de 2025) que 
la actualización de software R2.x.15 estaba prevista para el cuarto trimestre de 2026 a fin de implementar acciones 
correctivas para los problemas de software descritos en esa Nota de seguridad. 

Sin embargo, dado que las acciones correctivas correspondientes a los problemas descritos en esta Nota de 
seguridad y las descritas en la Nota de seguridad C&R 2025-IGT-BST-012 se implementarán ahora de forma 
conjunta en la actualización de software R2.x.15 para todos los sistemas afectados, Philips prevé que la 
actualización de software R2.x.15 esté disponible para marzo de 2027, sujeta a la autorización regulatoria. 

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 Española de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de 
Seguridad.  
 
Mantener un alto nivel de seguridad y calidad es nuestra máxima prioridad. Si necesitan más información o 
asistencia relacionada con este problema, por favor pónganse en contacto con nosotros a través del correo 
electrónico Iberia_Quality_CR@philips.com o directamente con nuestro Departamento de Servicio Técnico a 
través del número de teléfono 900 180 612, referenciando la nota de seguridad FCO72200660, FCO72200672. 
 
Atentamente, 
 
Marjan Vos 
Head of Quality – IGT Systems 
 

 

mailto:Iberia_Quality_CR@philips.com
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Formulario de Respuesta de la Nota de Seguridad URGENTE 
 
Referencia: Posible degradación de la calidad de la imagen que puede provocar retrasos en la terapia, 
complicaciones en los procedimientos o tratamientos inadecuados, y posible pérdida de movimientos de la 
geometría que pueden provocar retrasos en la terapia y complicaciones en los procedimientos en los sistemas 
Azurion R2.x.10 de Philips. El código de referencia de Philips C&R es 2026-IGT-BST-001. 
 

Instrucciones: Cumplimente y devuelva el formulario de respuesta a Philips lo antes posible, no más tarde de 
30 días desde su recepción. Al rellenar este formulario se confirma la recepción de la Nota de seguridad urgente, 
la comprensión de los problemas y las acciones necesarias que se deben tomar. 
 
 

Nombre del cliente/destinatario/centro:  
 

Dirección:  
 

Ciudad/Código postal/País:  
 

 
Acusamos recibo de la nota de seguridad urgente adjunta, que entendemos, y confirmamos que la información 
de esta carta se ha distribuido correctamente a todos los usuarios que trabajan con los sistemas afectados. 
 
Nombre de la persona que cumplimenta este formulario:  
 

Firma: 
 
 

 
 

Nombre en mayúsculas: 
 
 

 
 

Título:  
 

Número de teléfono: 
 

 

Dirección de correo electrónico: 
 

 

Fecha (DD/MM/AAAA): 
 

 

 
 

Es importante que su organización acuse recibo de esta carta. Su respuesta nos ayuda a garantizar que esta 
comunicación haya sido recibida y que las acciones adecuadas puedan implementarse de manera eficaz. 

 
Por favor, envíe este Formulario de Respuesta completado y firmado a: Iberia_Quality_CR@philips.com 
 
 

mailto:Iberia_Quality_CR@philips.com
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Apéndice A 
 
Esta corrección se aplica a los sistemas que se enumeran en la Tabla 1 siguiente.  

 
Número de modelo Nombre del producto/sistema 

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 

Tabla 1: Lista de sistemas afectados. 
 
 
El Nombre de producto del sistema y el Número de modelo se pueden encontrar en la etiqueta de identificación 
del sistema que se encuentra en el soporte del sistema (Figura 1). La versión de software del sistema Azurion de 
Philips se puede identificar durante la puesta en marcha (Figura 2).  
 
 

 
 

Figura 1: Etiqueta de identificación del 
sistema 

Figura 2: Pantalla de inicio del sistema 
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En la tabla 2 (a continuación) se proporciona información para identificar el tipo de mesa. Los datos de tipo de 
mesa y número de modelo se encuentran en la etiqueta de identificación de la base de la mesa (Figura 3). 
 

AD7XNT* 30000875326x 
30000875329x 
30000906201x 
45980060532x 
45980024923x 

AD7XT 30001012598x 
45980060531x 
45980024915x 

Tabla 2: Modelos de tipos de mesa de paciente 
 
 

 
Figura 3: Etiqueta de identificación de la mesa 

 
 


