PHILIPS

URGENT veiligheidsbericht
Incisive CT-/CT 3500-/CT 5300-systeem
Kans op uitschakelen van het systeem en vallende onderdelen

April 2024

In dit document vindt u belangrijke informatie over hoe u de apparatuur op een veilige
en correcte wijze gebruikt.

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.

Beste klant,

Philips heeft een probleem vastgesteld met de Incisive CT-/CT3500-/CT5300-systemen, dat een risico
kan vormen voor patiénten, gebruikers of omstanders. Via dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u
informeren over:

1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen

Philips heeft een hardwareprobleem vastgesteld met een metalen montageframe op de draaiende
scanner op de rotor (warmtewisselkast) in het Incisive CT-/CT3500-/CT5300-systeem. De structurele
integriteit van dit onderdeel kan in gevaar komen, wat kan leiden tot mogelijk contact met andere
gantryonderdelen die zich tijdens de rotatie in het Incisive CT-/CT3500-/CT5300-systeem bevinden.
Andere onderdelen kunnen beschadigd raken door het losgeraakte onderdeel.

Als dit probleem zich voordoet hoort u een hard geluid en wordt het systeem uitgeschakeld.
De behuizing kan verschuiven bij de volgende opeenvolging van gebeurtenissen:
e Beschadigde onderdelen raken los
e De beschadigde onderdelen komen in contact met andere onderdelen in het systeem en
zorgen ervoor dat deze afbreken
e Een afgebroken onderdeel komt in contact met de gantryafdekking rechtsboven

Bij de verschoven behuizing kan een kleine opening ontstaan waardoor een fragment van een
beschadigd onderdeel met lage snelheid naar buiten kan worden geworpen. Het maximale gewicht
van een fragment dat naar buiten kan worden vallen is 60 g (2,12 oz).

Dit probleem is intern ontdekt door Philips. Tot maart 2024 heeft Philips geen klachten van klanten
ontvangen als gevolg van dit probleem.

2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem

Als het Incisive CT/-CT 3500-/CT 5300-systeem wordt uitgeschakeld tijdens klinische scans, kan de
gebruiker besluiten om de patiént opnieuw te scannen met een ander CT-systeem of kan een ander
type beeldvorming gebruiken
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Als een afgebroken fragment uit het systeem valt en in contact komt met een gebruiker of
omstander in de ruimte, kan dit letsel veroorzaken, zoals pijn (lichaam of nek), snijwonden of
oogletsel.

3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren

Identificatie van betrokken CT-systemen:

Dit probleem doet zich voor bij bepaalde CT-systemen met de apparaat-ID zoals weergegeven in tabel
1.

Bijlage A bevat een lijst van betrokken systemen. De betrokken systemen kunnen worden
geidentificeerd aan de hand van de apparaat-ID, het modelnummer (REF) en het serienummer van
het systeem (SN).

Raadpleeg het systeemlabel (afbeelding 1) aan de linkerkant op de achterzijde van de gantry om te
bepalen of uw product is betrokken.

Tabel 1. Apparaat-ID Afbeelding 1. Voorbeeld van een systeemlabel
REF Apparaat-ID
728143 00884838085015 ( Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.
“ No. 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park, 215024
728144 00884838105508 Suzhou, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

CT SCANNER SYSTEM

728146 NA [#] ncisivecT o
728143 | (0")00884838085015
728148 00884838103467 [SN] [5x000X] (21)5XXXXX E

380V/400V 3N~, 115kVA, 50/60Hz

728149 00884838103474 [ecTrer] Philips Medical Systems Nederland B.V.
728151 00884838103481 Cg_ﬁ{l ivmaiadsamaat S o <
728134 00884838111318 ‘ 2019-07-03 MANUFACTURED: JULY 2018

728138 00884838105522

728139 00884838105539

728285 00884838113237

Beoogd gebruik:

Incisive CT en CT 3500

Het Philips Incisive CT- en CT 3500-systeem produceert dwarsdoorsnedebeelden van het lichaam
aan de hand van computerreconstructie van rontgenbeelden die onder verschillende hoeken en van
verschillende vlakken zijn genomen. Deze apparaten kunnen signaalanalyse- en
weergaveapparatuur, patiént- en apparaatondersteuning, componenten en accessoires omvatten.

CT 5300

Philips CT is een rontgensysteem voor computertomografie (CT) die beelden van het hoofd en
lichaam produceert aan de hand van computerreconstructie van rontgenbeelden die onder
verschillende hoeken en van verschillende vlakken zijn genomen. Deze apparaten kunnen
signaalanalyse- en weergaveapparatuur, patiént- en apparaatondersteuning, componenten en
accessoires omvatten.
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4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten of
gebruikers te voorkomen

o U kunt uw systeem blijven gebruiken in overeenstemming met het beoogde gebruik. Als u
tijdens een scan in de ruimte moet blijven, raadt Philips u aan een veiligheidsbril te dragen.

o Geef dit URGENTE veiligheidsbericht door aan alle gebruikers van dit apparaat, zodat ze op
de hoogte zijn van het probleem. Bewaar deze brief bij uw systeem totdat er een oplossing
is geinstalleerd op uw systeem. Zorg ervoor dat de brief op een plaats ligt waar deze wordt
gezien/bekeken.

e Plaats dit URGENTE veiligheidsbericht bij de documentatie van uw systeem.

e Vul het bijgevoegde antwoordformulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen
na ontvangst terug naar Philips: gandr_benelux@philips.com. Door dit formulier in te
vullen, bevestigt u de ontvangst van het URGENTE veiligheidsbericht en bevestigt u dat u
het probleem en de benodigde acties om het probleem op te lossen, begrijpt. U kunt de
gevraagde informatie ook online invullen via de aangegeven link of QR-code op het
antwoordformulier.

5. Acties die Philips heeft gepland om het probleem te verhelpen
Philips zal contact met u opnemen om een tijd te plannen waarop een Field Service Engineer (FSE)
uw locatie zal bezoeken om de oplossing te installeren voor dit probleem (referentienummer
FCO72800819 en FCO72800820).

U kunt er zeker van zijn dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze

hoogste prioriteit is. Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger voor meer informatie

of ondersteuning bij deze problemen: 040-700-1210, optie 2, optie 3, optie 2.

Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.

Met vriendelijke groeten,
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Bijlage A — Betrokken serienummers

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728143)
Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838085015(21) + serienummer
Toegepast op FCO72800819

500001 500002 500003 500004 500005 500006 500007 500008 500010

500011 500012 500013 500014 500017 500018 500019 500020 500021

500022 500023 500024 500025 500026 500027 500028 500029 500030

500031 500032 500033 500034 500035 500036 500037 500038 500039

500040 500041 500042 500043 500044 500045 500047 500048 500049

500050 500051 500052 500053 500054 500055 500056 500057 500058

500059 500060 500061 500062 500063 500065 500066 500067 500068

500069 500070 500071 500072 500073 500075 500076 500077 500078

500079 500080 500081 500082 500083 500087 500089 500090 500091

500092 500093 500094 500095 500096 500097 500098 500099 500100

500103 500104 500105 500106 500107 500108 500109 500112 500113

500114 500115 500116 500117 500118 500119 500120 500121 500122

500123 500124 500125 500126 500127 500128 500129 500130 500131

500132 500133 500134 500135 500136 500137 500138 500139 500141

500142 500143 500144 500146 500147 500148 500149 500150 500151

500152 500153 500154 500155 500156 500157 500158 500159 500160

500161 500162 500163 500164 500165 500166 500167 500169 500170

500171 500172 500173 500174 500175 500176 500177 500179 500180

500181 500182 500183 500184 500185 500186 500187 500188 500189

500190 500191 500192 500193 500194 500195 500196 500197 500198

500199 500200 500201 500202 500203 500204 500205 500206 500207

500208 500209 500210 500212 500213 500214 500215 500218 500219

500220 500221 500223 500224 500226 500227 500228 500229 500231

500232 500233 500234 500235 500236 500237 500238 500239 500243

500249 500250 500251 530002 530003 530004 530005 530006 530007

530008 530009 530010 530011 530012 530013 530014 530015 530016

530017 530018 530019 530020 530021 530022 530023 530024 530025

530026 530027 530028 530029 530030 530031 530032 530033 530034

530035 530036 530037 530038 530039 530040 530041 530042 530043

530044 530045 530046 530047 530048 530049 530050 530051 530052

530053 530054 530055 530056 530057 530058 530059 530060 530061

530062 530063 530064 530065 530066 530067 530068 530069 530070

530071 530072 530073 530074 530075 530076 530077 530078 530079

530080 530081 530082 530083 530084 530085 530086 530087 530088

530089 530090 530091 530092 530093 530094 530095 530096 530097

530098 530099 530100 530101 530102 530103 530104 530105 530106

530107 530108 530109 530110 530111 530112 530113 530114 530115

530116 530122 530123 530131 530445 - - - -
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Serienummers voor Incisive CT (REF: 728143)

Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838085015(21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
500522 500523 510042 510049 510050 500527 500543 510052 500549
500550 500532 500541 500551 500533 510053 500552 500539 500553
510056 500546 500547 500556 510058 510051 500526 500528 500548
530485 500558 510057 500560 510059 500562 500564 500563 500524
500568 500565 530505 500570 500567 530512 510061 510062 500566
500571 530511 530513 530520 530518 500573 500569 530525 530519
500576 510064 500575 530536 530532 530538 530544 530539 530542
500574 510065 510066 530556 530555 530551 530557 530558 510067
530560 500582 510068 500580 510069 500581 530571 530570 500583
510070 510071 500584 530573 510072 500585 530579 530582 530580
500589 500587 500588 510073 500590 530586 500591 510075 530593
500592 500593 530590 530594 500594 530595 500595 500596 500597
500598 510076 500600 500599 500601 500602 500603 510077 500604
500605 510078 510080 510079 500607 500608 500612 500613 510083
500614 510084 510085 510086 510087 500609 510082 510088 510089
500617 510094 500616 510090 510091 510092 510093 500496 500513
500521 510044 500540 500535 500544 510048 510054 510055 500554
500545 500542 500557 500525 500555 500559 500561 510060 510063
500572 530517 530516 500577 530526 500578 530528 500579 530531
530540 530541 530546 530548 530553 530565 530568 530566 530572
500586 530574 510074 530583 530587 500606 500610 500611 510081
500618 510095 500620 500619 500621 500622 500623 500624 500625

33043 - - - - - - - -

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728144)

Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838105508(21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
34171 500454 500452 500453 500507 500515 500505 500504 500506
510039 | 500516 | 500511 | 500519 500514 500517 | 510040 | 510043 | 500536
510046 550000 510045 510047 550001 550003 550005 552001 550010
500537 | 550004 | 550012 | 550011 550009 550014 | 550008 | 550002 | 550007
550013 550016 550020 550017 550022 550025 550024 550026 550032
550028 | 550027 | 550030 | 550018 550036 550035 | 550029 | 550037 | 550021
550034 550033 34004 550019 550038 34013 34011 34014 550039
34008 34015 34016 34020 550043 550045 | 550052 | 552007 | 550051
550058 550031 550047 550044 550048 550053 550057 552009 550056
552005 | 550060 | 550049 | 550063 550059 552010 | 552011 | 550065 | 552014
34022 34027 34009 550070 550069 550068 550071 550061 550072
34028 552015 34029 34030 34034 34037 34039 552016 | 550075
550076 34044 34046 550079 550073 550081 552018 552017 550080
552022 | 550086 34043 550094 550074 550089 | 550088 | 550085 [ 550100
552020 550090 550097 550087 34065 550101 550099 550102 550096
550098 | 550104 | 550095 | 550105 34061 550108 | 552025 | 552028 | 550107
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Serienummers voor Incisive CT (REF: 728144)
Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838105508(21) + serienummer
Toegepast op FCO72800820
552026 | 552027 | 552029 [ 550092 550111 550112 | 550123 | 550113 | 550124
550117 550125 550118 550129 550119 550122 550127 550126 550120
550130 | 550132 34076 34070 550133 550134 | 552032 | 550135 34084
554004 554000 554003 34087 556000 550141 550121 550140 554006
554007 | 550143 550128 | 550136 550147 554008 | 554009 | 550138 | 550137
550139 34094 554015 554010 554012 554013 554014 554011 34104
554016 34107 554019 | 554018 554021 554022 | 554020 34109 34113
34114 34115 554023 34120 34110 34108 34121 550152 550153
550161 552034 | 550145 | 550170 552042 550173 | 552038 | 552040 | 552039
552041 550175 554024 554025 556001 550156 552037 554026 552044
552045 | 550182 550184 34123 550162 550169 [ 550186 34127 550190
550174 550163 552048 550199 34140 34138 34141 34145 550194
552036 | 550160 | 550166 | 550158 550178 552047 | 550167 | 550168 | 550165
550216 554027 34151 34124 34125 34142 34139 34144 550204
550179 | 550176 | 550177 | 550181 550187 550200 34129 550210 | 554035
552050 34147 550213 550206 550207 552043 550211 550183 550185
552046 550205 554033 550212 34154 554034 550195 34155 550203
550198 | 550201 550193 | 550202 550209 550191 | 550215 | 550188 | 550189
550196 550197 550218 34158 556002 554043 554047 34161 554044
550225 | 554048 | 550223 | 550219 550227 550236 | 550252 34157 550230
554050 550228 554049 554052 556003 550244 550224 550235 550214
34167 550240 | 550241 | 550238 34166 550245 34170 550253 | 552052
552051 550220 550221 550222 550251 554061 554063 550250 34173
34172 550208 | 552049 | 550247 34176 34180 34177 550254 | 550259
552060 552061 550260 34183 550257 34182 550258 34178 550261
550262 34184 550264 | 552059 552062 552063 34186 550265 | 550192
550237 552058 552056 550232 552057 550255 550234 550217 550233
550231 550248 | 552055 | 550229 550249 550242 34188 34189 34192
550239 550267 550246 552054 550226 550270 550268 34199 34202
34185 34204 550266 34194 34197 34207 34156 34209 34196
34211 34212 34215 34216 34213 34217 550269 34210 34222
34228 34214 34232 34148 550489 55400406110738 55400406111210
55400406110740 34309 34307 34357 34306 34364
500500 | 500508 | 500509 | 500501 500499 500503 | 500512 | 500502 | 500518
500531 500520 552000 500530 500529 552002 550006 550015 500538
552003 550023 34010 552004 34005 550041 | 550042 | 552008 | 550040
552006 550050 550054 550055 550064 550046 550062 550066 552013
552012 550067 34021 34035 34024 34045 550077 | 550083 | 550078
550084 550082 550091 34048 552019 34036 550093 34062 550103
552021 552023 552024 | 550106 550114 550109 34063 550115 34069
550116 550110 550131 554001 554002 554005 550142 554017 550149
552033 550150 | 550146 | 550151 550148 34118 550154 | 550155 | 550144
550172 552035 550164 34136 550159 550157 554028 550171 550180
34001 554068 | 554067 | 550256 550263 552065 | 554072 | 554071 | 554073
554070 550271 550272 554074 550274 550275 550273 550278 550279
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Serienummers voor Incisive CT (REF: 728144)
Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838105508(21) + serienummer
Toegepast op FCO72800820

552066 | 552064 | 550277 | 550280 550282 550283 [ 552067 | 550285 [ 550286
554077 | 550291 | 554082 | 554081 554085 550298 | 550297 | 554083 | 550296
550299 | 550306 [ 550300 | 550301 550304 550303 [ 554086 | 554088 [ 550309
550310 | 550311 | 550320 | 554094 550314 552074 | 550312 | 550313 34220
550316 | 550319 | 554091 | 554114 34227 550321 [ 550276 | 554092 [ 550325
554093 | 550326 | 552075 | 552076 550323 550327 | 550328 | 550292 | 550281
552070 | 550330 [ 552069 | 550294 550308 550329 34231 554097 | 552077
550331 | 550332 | 554099 34236 34239 34237 550333 34238 550336
552113 34230 550284 | 552068 550288 550289 [ 550318 | 550295 [ 550337
550334 | 554106 | 554095 | 554096 554102 550343 34234 34224 550339
550346 | 550307 [ 550317 | 550322 550305 552072 [ 550302 | 552082 [ 550344
550345 | 552079 | 552080 | 550340 550287 550324 | 554109 | 554100 | 550352
550353 | 550354 [ 550341 | 550342 550351 554103 34242 550290 34243
554115 | 552085 | 550355 | 550362 552086 554107 34245 34246 550361
550363 | 552087 | 552088 | 554119 34241 552091 [ 550356 34225 554120
550366 | 554123 | 554121 | 554124 554122 34219 550374 | 550368 | 550369
550370 | 550371 | 552089 | 550364 550335 550338 34248 552090 | 552092
34249 554128 | 554111 | 550373 34250 552083 [ 550365 | 552081 [ 554129
550359 34252 34247 550383 556004 550384 | 550385 | 550387 34253
34254 550315 34256 552094 554131 34255 550380 | 550381 | 550378
550367 | 550379 | 552084 | 550382 550389 550375 | 554136 | 554135 | 554133
550392 34261 550372 | 550376 550377 550395 [ 552096 | 550348 [ 550350
550357 | 550358 | 550360 | 550394 552095 552093 | 554138 34262 34258
552098 | 554141 | 550349 | 550347 550386 552097 [ 550398 | 554140 34273

34272 34274 34275 550399 55400406110607 34233 550400 | 550390 | 550391

550388 | 550403 [ 554108 | 554104 55400406111115 554143 [ 552101 | 550393 [ 550405

552102 | 550406 | 554147 | 554144 55400406111064 550413 [ 550408 | 554113 34268

554151 | 554150 | 554152 | 550396 550397 550410 [ 552099 | 554127 | 550418

554148 | 554154 | 550402 | 552106 34266 34278 550415 | 552105 | 550419

34269 554149 | 550414 | 550416 55400406111136 34283 552107 34284 552078

554155 | 550425 34286 550407 55400406111211 550401 [ 550409 | 550420 | 550404

552103 | 552100 | 552104 | 550422 55400406111183 550427 | 552108 | 554159 [ 554156

554158 | 554160 | 554157 | 550426 55400406111002 554161 | 554166 | 554163 34287

550429 | 550411 | 552109 | 552110 55400406110840 550430 [ 552111 | 554162 [ 550431

34271 550433 | 550421 | 550412 55400406111082 550417 | 554165 34290 34288

34291 34292 34293 550434 55400406110942 550439 [ 550428 | 550423 [ 550424

552115 34305 34299 34303 55400406111085 34296 554170 | 554169 | 552112

550454 | 554172 | 550455 | 550435 550451 552118 34297 34300 550436

550440 34302 550437 | 550450 550432 550442 | 550441 | 552114 | 554173

550449 | 554175 | 554171 34298 55400406110846 550443 34313 34308 34314

554176 | 554177 34311 34312 55400406111117 34316 34317 554182 | 554179

554180 | 554178 | 550459 34319 55400406111026 550457 34320 34318 34310

550460 | 552116 | 554183 | 550446 55400406111033 550444 | 550448 | 550445 | 550447

34323 34322 34304 550464 55400406111118 550465 [ 550452 | 552117 34321

550453 | 554185 | 554184 | 550466 55400406111437 550473 | 554187 | 554188 | 554192
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Serienummers voor Incisive CT (REF: 728144)
Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838105508(21) + serienummer
Toegepast op FCO72800820

550463 | 552119 [ 550462 | 550461 55400406111438 550458 | 550471 | 550472 | 550474
550469 550470 554195 550467 55400406111276 554194 556005 554181 554196
554191 | 554197 | 554198 | 550468 55400406111422 550480 | 550478 | 550479 34328
554200 554199 552120 550481 55400406111352 550477 554208 552121 550486
550482 | 550484 | 550476 | 550483 55400406111457 550485 | 550487 34330 34331
554203 | 554207 | 550456 | 554202 55400406111099 34332 550438 34336 34333
554204 554205 554206 34329 55400406111229 34345 550490 550491 550492
554211 | 554209 | 554210 | 552122 55400406111198 34347 34339 34334 34342
34340 34343 550488 554212 55400406111458 550494 554214 550493 550495
554216 | 554213 | 554215 | 550496 55400406111633 34349 550497 | 550500 | 554218
554220 554217 34352 550499 550508 554221 552123 550501 554219
550498 | 550502 34353 552126 55400406111613 550506 | 550507 | 550509 | 554227
552125 552124 550504 554222 55400406111636 34371 34373 554228 554226
554224 | 554223 | 552127 34362 55400406111614 34372 554230 [ 554232 34366
34360 34355 34354 34361 55400406111895 552132 550511 34363 34375
34369 34365 34346 34370 55400406111221 550510 | 552129 | 552130 | 550512
552128 34356 34359 552131 55400406111876 550506 550507 550509 554227
550505 | 550513 | 554235 | 554234 55400406111960 34377 34378 34380 34381
554236 550514 550515 554238 55400406111961 34382 34383 34387 34388
554229 | 554237 | 554233 34379 55400406111629 34389 550519 | 550520 | 550521
552133 550518 550516 34376 55400406111975 550522 550523 550524 552134
552135 | 554240 55400406111644 | 55400406111940 55400406112070

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728146)

Unieke apparaat-ID-regel: n.v.t.

Toegepast op FCO72800820
541004 541002 541003 541005 541006 541007 541011 541010 541012
541014 541016 541018 541017 541015 540020 540021 541000 540019
540024 540023 541009 541008 541013 541019 541020 541021 541024
541023 541031 541026 541022 541025 541041 541032 541042 541033
541040 541039 541027 541028 541037 541034 541035 541036 540022
541029 541030 - - - - - - -

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728148)

Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838103467 (21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
530486 530508 530506 530507 530509 530510 530514 530515 530524
530527 530529 530535 530530 530534 530543 530549 530547 530552
530554 530559 530563 530564 530567 530569 530576 530575 530577
530581 530578 530585 530589 530592 530591 530598 530599 530600
530601 530602 530603 530604 530605 530610 530607 530608 530609
530611 530612 554030 554029 554031 554038 554037 554036 554040
554039 554046 554045 554042 554051 554057 554053 554055 554056
554059 554058 554064 554066 554062 554041 554069 530523 530545
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Serienummers voor Incisive CT (REF: 728148)
Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838103467 (21) + serienummer
Toegepast op FCO72800820

530561 530562 530584 530588 530596 530597 530606 530614 530613
554076 554075 554079 554080 554084 554087 554089 554101 554098
554105 554117 554110 554112 554126 554118 554130 554132 554134
554137 554125 554139 554142 554145 554146 554153 554164 554167
554168 554174 554190 554193 554189 554186 554201 554225 554231
554239 : - . : - . - -

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728149)

Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838103474(21) + serienummer

Toegepast op FCO72800819

530449

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728149)

Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838103474(21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
530521 530533 530550 554032 554054 554060 554065 530537 554078
554090 554116 - - - - - - -

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728151)

Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838103481(21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
520000 520005 520006 520007 520008 520009 520010 520011 520012
520001 520002 520003 520004 520013 - - - -

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728134)

Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838111318 (21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
610001 610003 | 610004 | 610005 | 610006 | 610007 610008 610009 610010

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728138)

Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838105522 (21) + serienummer

Toegepast op FCO72800820
620001 620002 620004 620005 620006 620007 620008 620009 620010
620011 620012 620013 620014 620015 620016 620017 620018 620021
620022 620023 620024 620025 620026 620027 620028 620029 620030

Philips-referentienummer: C&R 2024-PD-CTAMI-102
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Serienummers voor Incisive CT (REF: 728139)
Unieke apparaat-ID-regel: (01) 00884838105539 (21) + serienummer
Toegepast op FCO72800820

620019 | 620020

Serienummers voor Incisive CT (REF: 728285)
Unieke apparaat-ID-regel: (01)00884838113237 (21) + serienummer
Toegepast op FCO72800820

800001 | 800002 | 800003 800004 800005

Philips-referentienummer: C&R 2024-PD-CTAMI-102
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Antwoordformulier voor URGENT veiligheidsbericht

Referentie: kans op uitschakelen van het systeem en vallende onderdelen bij Incisive CT-
/CT3500-/CT5300-systemen (referentienummer FCO72800819 en FCO72800820)

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar
Philips. Met het invullen van dit formulier bevestigt u de ontvangst van de brief met het urgente
veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en de vereiste maatregelen die moeten worden
genomen begrijpt.

U kunt het antwoordformulier ook online invullen via de volgende link of QR-code:
https://philips.efmfeedback.com/se/705E3ED854494065

Naam klant/geadresseerde/instelling:

Straat:

Plaats/provincie/postcode/land:

Door de klant uit te voeren acties:

e U kunt uw systemen blijven gebruiken in overeenstemming met het beoogde gebruik.

e Volg de instructies in sectie 4 van dit URGENTE veiligheidsbericht.

o Geef dit urgente veiligheidsbericht door aan alle gebruikers van dit apparaat, zodat ze op de
hoogte zijn van het probleem.

e Plaats dit URGENTE veiligheidsbericht bij de documentatie van uw systeem.

Wij bevestigen de ontvangst van de begeleidende belangrijke productkennisgevingsbrief en begrijpen
deze. Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle
gebruikers die omgaan met de betrokken CT-systemen van Philips.

Naam van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Naam in blokletters:

Functie:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Datum
(DD/MM/111)):

Stuur dit ingevulde formulier terug naar Philips via: gandr_benelux@philips.com.

Philips-referentienummer: C&R 2024-PD-CTAMI-102





