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Veiligheidsbericht 
Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Ingenia 1.5T CX, Intera 1.5T,  

Intera 1.5T Power/Pulsar, SmartPath to dStream for 1.5T 
 

Het defect raken van een onderdeel van de gradiëntspoel kan fungeren als een warmtebron die rook 
en/of brand kan veroorzaken. 

 
November 2023 
 

 
 
Beste klant, 
 
Philips heeft een probleem vastgesteld met bepaalde modellen van de 1.5T MR‐systemen, de Achieva 
1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Ingenia 1.5T CX, Intera 1.5T, Intera 1.5T Power/Pulsar en SmartPath to 
dStream voor 1.5T‐systemen ("Betrokken 1.5T MR‐systemen"), die een risico kunnen vormen voor 
patiënten en/of gebruikers.  Via dit veiligheidsbericht willen wij u informeren over: 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 
 

Philips heeft een probleem vastgesteld waarbij een specifiek defect onderdeel in de gradiëntspoel 
van de betrokken 1.5T MR‐systemen die in deze brief worden genoemd, kunnen fungeren als 
warmtebron, waardoor rook en/of brand kan ontstaan. 
 
Als het onderdeel defect raakt, kan de gebruiker het volgende waarnemen: 

 Herhaalde foutmeldingen over het afbreken van scans als gevolg van foutdetectie van de 
gradiëntversterker, beschreven in hoofdstuk 4. 

 Ongewoon geluid van het systeem in de onderzoeks‐ of technische ruimte 

 Rook en/of brand vanuit het systeem  

 
Philips heeft één (1) klacht ontvangen over rook/brand die wordt veroorzaakt door dit probleem en 
die verband houdt met het type gradiëntspoel dat wordt gebruikt in de MR‐systemen die in deze 
brief worden vermeld.  Er is geen melding gemaakt van letsel of ernstige letsel bij 
ziekenhuispersoneel of patiënten, echter is er wel schade aan eigendommen opgetreden.  
  

2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 
 

Als er rook of brand ontstaat, kan het risico voor patiënten of gebruikers bestaan uit het inademen 
van rook en brandwonden en/of verstikking, wat kan leiden tot letsel of zelfs de dood.  Dit 
probleem kan ook leiden tot schade aan eigendommen.   
 

3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 
 

Identificatie van betrokken systemen: 
De betrokken 1.5T MR‐systemen, inclusief productnummer (REF), naam (model) en serienummer 
(SN), staan vermeld in bijlage A. Afbeelding 1 illustreert de locatie van het productnummer (REF), de 
naam (model) en het serienummer (SN). 
 

 

Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega's die ook op de hoogte moeten 
zijn van de inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit 
bericht. 

 
Bewaar deze brief voor uw administratie. 
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Afbeelding 1. Voorbeeld van een 
systeemlabel 

Productnaam (model) 
Productnummer 

(REF) 

 

Intera 1.5T Power/Pulsar  781105 

Intera 1.5T 
781195 
781295 

Achieva 1.5T 

781178 
781196 
781296 
781343 

Achieva 1.5T Conversion 
781283 
781346 

Ingenia 1.5T CX 
781261 
781262 

SmartPath to dStream for 
1.5T 

781260 
782112 

 
Zoek het serienummer van uw betrokken MR‐systeem op: 
3.1.  Ga de technische ruimte binnen 
3.2.  Zoek de algemene netvoedingsverdeeleenheid (aNVE) 
3.3.  Het systeemlabel bevindt zich op de voordeur van de aNVE (zie afbeelding 2) 
3.4.  Zoek het serienummer op het systeemidentificatielabel (zie afbeelding 3) 

 

Afbeelding 2: voordeur van aNVE  Afbeelding 3: systeemlabel 

   
 
 

Beoogd gebruik: 
MR‐systemen (Magnetic Resonance) van Philips zijn medische elektrische systemen die zijn bedoeld 
voor gebruik als diagnostisch apparaat. 
 
Met deze MR‐systemen kunnen getrainde artsen dwarsdoorsnedebeelden, spectroscopische 
beelden en/of spectra van de interne structuur van het hoofd, het lichaam of de ledematen 
verkrijgen, in elke oriëntatie, die de ruimtelijke verdeling van protonen of andere kernen met spin 
weergeven. 
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4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om  risico's voor patiënten of 
gebruikers te voorkomen 
4.1. Volg de onderstaande instructies wanneer u een betrokken systeem gebruikt dat is 

geïdentificeerd aan de hand van de informatie in sectie 3. 
 

4.2. Let met name op als een scanonderbreking optreedt en er een symbool voor 'scan afbreken' 
wordt weergegeven, dat in de gebruikersinterface kan worden weergegeven met de 
symbolen die in afbeelding 4 hieronder worden weergegeven: 
 
Afbeelding 4. Symbolen voor afgebroken scans 

     
 

4.3. Wanneer de scan wordt afgebroken, wordt het symbool weergegeven en worden 

toepasselijke berichten weergegeven in het berichtvenster (zie voorbeelden in afbeelding 5 

en afbeelding 6)   

4.3.1. Controleer de status van de foutmeldingen in het scherm van de gebruikersinterface. 

Klik om het berichtvenster uit te vouwen voor het geval eerdere berichten verborgen 

zijn, zie het oranje vak in afbeelding 5 en afbeelding 6 hieronder.  Corrigeer indien 

mogelijk het probleem dat relevant is voor de weergegeven fout en ga verder met 

het scannen, bijvoorbeeld: 

 "RF door must be closed while performing scan. Scan aborted." ("De RF‐deur 

moet gesloten zijn tijdens het uitvoeren van de scan. Scan afgebroken.") 

 "Patient support is moved while scanning, scan stopped." ("Patiëntsteun is 

verplaatst tijdens scannen, scan is gestopt.") 

 "Coil A (or B) failure, coil disconnected?" ("Storing spoel A [of B], spoel 

losgekoppeld?"). 

 

Afbeelding 5. Voorbeeld gebruikersinterface softwareversie R11.            Afbeelding 

6. Voorbeeld gebruikersinterface softwareversie R5. 

    
 

4.3.2. Als na het afbreken van een scan vijf keer achter elkaar een van de volgende 

omstandigheden optreedt, stopt u onmiddellijk met scannen en neemt u contact op 

met Philips Service om het probleem te beschrijven: 

 Als er geen foutmelding in het berichtvenster wordt weergegeven 

 Als de betekenis van de foutmelding niet duidelijk is 

 

4.3.3. Als de foutmelding "Gradient amplifier Rack Fault" (Rekfout gradiëntversterker) twee 

keer achter elkaar wordt ontvangen, of als de foutmelding "Gradient amplifier Rack 

Fault" (Rekfout gradiëntversterker) wordt voorafgegaan of gevolgd door een 
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afgebroken scan zonder bericht, stopt u onmiddellijk met scannen en neem contact 

op met Philips Service om het probleem te beschrijven.  

 
4.3.4. Als u een van de omstandigheden tegenkomt die worden beschreven in 4.3.2 of 

4.3.3, probeer dan geen aanvullende/verdere scans uit te voeren, inclusief maar niet 

beperkt tot het uitvoeren van fantoomscans, totdat uw systeem is gecontroleerd en 

vrijgegeven door een servicevertegenwoordiger van Philips. 

 

4.4. Als rook en/of brand wordt gedetecteerd: 

 Stop onmiddellijk met scannen en evacueer de patiënt en personeel uit de 
onderzoekskamer. 

 Als een beginnende brand wordt gedetecteerd, dient u zich te houden aan de geldende 
ziekenhuisnoodprocedures bij brand, zoals het uitschakelen van de stroom naar het 
volledige systeem en/of het verwijderen van het magneetveld met behulp van de 
noodstopknop voor de magneet.  

 Probeer niet het scannen te hervatten. 

 Neem onmiddellijk contact op met Philips Service. 
 

4.5. Zorg ervoor dat alle gebruikers op de hoogte zijn van specifieke noodprocedures voor de 
faciliteit, zoals beschreven in Hoofdstuk 2: veiligheid van de gebruiksaanwijzing: 

 

Noodprocedures 
De gebruiker moet voor de volgende situaties een noodprocedure hebben vastgelegd: 

 Een medisch noodgeval 

 Een brand 

 Een noodgeval waarbij het magnetische veld direct moet worden uitgeschakeld 

 Het vrijkomen van heliumgas in de onderzoeksruimte 
Philips MRI‐systemen hebben een noodstopknop voor de tafel, voor het geval zich een 

noodgeval voordoet tijdens het bewegen van het tafelblad. 
 

4.6. Plaats de bijgevoegde bijlage B – Acties voor de klant/gebruiker: plaats deze bij het systeem in 
de buurt van de betrokken MR‐systemen zodat deze gemakkelijk geraadpleegd kan worden. 
 

4.7. Geef dit bericht door aan alle gebruikers van dit apparaat  totdat dit probleem  is opgelost, 
zodat  ze  op  de  hoogte  zijn  van  het  probleem  met  het  product  en  het  bijbehorende 
gevaar/letsel.  
 

4.8. Vul het bijgevoegde bijgewerkte antwoordformulier voor de klant zo snel mogelijk in en stuur 
het uiterlijk 30 dagen na ontvangst van deze brief terug naar Philips.  
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5. Acties die Philips heeft gepland om het probleem te verhelpen 

Philips voorziet deze klantbrief met richtlijnen tot het onderzoek naar dit probleem is voltooid.    
  
Philips doet er alles aan om het probleem op te lossen en blijft de oorzaak onderzoeken. We 
verwachten begin 2024 een update te kunnen geven over de ontwikkeling van ons plan om dit 
probleem aan te pakken.   

 
U kunt er zeker van zijn dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze 
hoogste prioriteit is. Neem voor aanvullende informatie over dit bericht of voor ondersteuning contact 
op met uw lokale Philips‐vertegenwoordiger: +31 (0)40 7001210, optie 2, optie 3, optie 1 
 
Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.   
 
Philips betreurt eventueel ongemak dat door dit probleem is veroorzaakt.  
 
Met vriendelijke groeten, 
 

 

 
Persoonsgegevens
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Antwoordformulier voor veiligheidsbericht 
 

Referentie: Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Ingenia 1.5T CX, Intera 1.5T Power/Pulsar, Intera 
1.5T, SmartPath to dStream for 1.5T: gradiëntspoel kan fungeren als warmtebron met de mogelijkheid 
tot rookontwikkeling en/of brand. 
 
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 dat u het veiligheidsbericht hebt ontvangen en dat u 
begrijpt wat het probleem is en wat de benodigde acties om het probleem op te lossen zijn. 

Naam 
klant/geadresseerde/instelling:   

Straat:   

Plaats/provincie/postcode/land:   

 
Door de klant uit te voeren acties: 

A. Plaats dit bericht in de buurt van de betrokken MR‐eenheid/MR‐eenheden zodat het 
gemakkelijk geraadpleegd kan worden. 

 
B. Geef dit bericht door aan alle gebruikers van dit apparaat totdat dit probleem is opgelost, 

zodat ze op de hoogte zijn van het probleem met het product en het bijbehorende 
gevaar/letsel.  

 
C. Volg de instructies in sectie 4 van het veiligheidsbericht. 

 
Wij bevestigen de ontvangst van dit begeleidende 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 systeem. 
 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  

Handtekening:   

Naam in blokletters:   

Functie:   

Telefoonnummer:   

E‐mailadres:   

Datum (DD / MMM / JJJJ):   

 
 
Vul het bijgevoegde bevestigingsformulier in en stuur het per e‐mail naar Philips MR:  
qandr_benelux@philips.com   
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Veiligheidsbericht 
Bijlage B – Acties voor klant/gebruiker: plaats bij het systeem 

 
4.   Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiënten of 

gebruikers te voorkomen 
4.1.  Volg de onderstaande instructies wanneer u een betrokken systeem gebruikt dat is 

geïdentificeerd aan de hand van de informatie in sectie 3. 
 
4.2.  Let met name op als een scanonderbreking optreedt en er een symbool voor 'scan afbreken' 

wordt weergegeven, dat in de gebruikersinterface kan worden weergegeven met de symbolen 
die in afbeelding 4 hieronder worden weergegeven: 

 
Afbeelding 4. Symbolen voor afgebroken scans 

     
 
4.3.  Wanneer de scan wordt afgebroken, wordt het symbool weergegeven en worden toepasselijke 

berichten weergegeven in het berichtvenster (zie voorbeelden in afbeelding 5 en afbeelding 6)   
4.3.1.  Controleer de status van de foutmeldingen in het scherm van de gebruikersinterface. 

Klik om het berichtvenster uit te vouwen voor het geval eerdere berichten verborgen 
zijn, zie het oranje vak in afbeelding 5 en afbeelding 6 hieronder.  Corrigeer indien 
mogelijk het probleem dat relevant is voor de weergegeven fout en ga verder met het 
scannen, bijvoorbeeld: 
•  "RF door must be closed while performing scan. (De RF‐deur moet gesloten zijn 
tijdens het uitvoeren van de scan.) Scan aborted." ("De RF‐deur moet gesloten zijn 
tijdens het uitvoeren van de scan. Scan afgebroken.") 
•  "Patient support is moved while scanning, scan stopped." ("Patiëntsteun is 
verplaatst tijdens scannen, scan is gestopt.") 
•  "Coil A (or B) failure, coil disconnected?" ("Storing spoel A [of B], spoel 
losgekoppeld?"). 

 
Afbeelding 5. Voorbeeld gebruikersinterface softwareversie R11.            Afbeelding 

6. Voorbeeld gebruikersinterface softwareversie R5. 

    
 

     
4.3.2.  Als een van de volgende omstandigheden vijf keer achter elkaar optreedt, stopt u 

onmiddellijk met scannen en neemt u contact op met Philips Service om het probleem 
te beschrijven: 
•  Als er geen foutmelding in het berichtvenster wordt weergegeven 
•  Als de betekenis van de foutmelding niet duidelijk is 
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4.3.3.  Als de foutmelding "Gradient amplifier Rack Fault" (Rekfout gradiëntversterker) twee 
keer wordt ontvangen, of als de foutmelding "Gradient amplifier Rack Fault" (Rekfout 
gradiëntversterker) wordt voorafgegaan of gevolgd door een afgebroken scan zonder 
bericht, stopt u onmiddellijk met scannen en neem contact op met Philips Service om 
het probleem te beschrijven.  

 
4.3.4.  Als u een van de omstandigheden tegenkomt die worden beschreven in 4.3.2 of 4.3.3, 

probeer dan geen aanvullende/verdere scans uit te voeren, inclusief maar niet beperkt 
tot het uitvoeren van fantoomscans, totdat uw systeem is gecontroleerd en 
vrijgegeven door een servicevertegenwoordiger van Philips. 

 
 
4.4.  Als rook en/of brand wordt gedetecteerd: 

•  Stop onmiddellijk met scannen en evacueer de patiënt en personeel uit de 
onderzoekskamer. 

•  Als er brand uitbreekt, dient u zich te houden aan de geldende ziekenhuisnoodprocedures 
bij brand, zoals het uitschakelen van de stroom naar het volledige systeem en/of het 
verwijderen van het magneetveld met behulp van de noodstopknop voor de magneet.  

•  Probeer niet het scannen te hervatten. 
•  Neem onmiddellijk contact op met Philips Service. 

 
4.5.  Zorg ervoor dat alle gebruikers op de hoogte zijn van specifieke noodprocedures voor de 

faciliteit, zoals beschreven in Hoofdstuk 2: veiligheid van de gebruiksaanwijzing: 
 

Noodprocedures 
De gebruiker moet voor de volgende situaties een noodprocedure hebben vastgelegd: 
•  Een medisch noodgeval 
•  Een brand 
•  Een noodgeval waarbij het magnetische veld direct moet worden uitgeschakeld 
•  Het vrijkomen van heliumgas in de onderzoeksruimte 
Philips MRI‐systemen hebben een noodstopknop voor de tafel, voor het geval zich een 
noodgeval voordoet tijdens het bewegen van het tafelblad. 
 

4.6.  Bewaar deze Bijlage B in de buurt van betrokken MR‐systemen zodat het gemakkelijk 
geraadpleegd kan worden. 

 
4.7.  Geef dit bericht door aan alle gebruikers van dit apparaat totdat dit probleem is opgelost, 

zodat ze op de hoogte zijn van het probleem met het product en het bijbehorende 
gevaar/letsel.  




