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URGENT veiligheidsbericht 
 

Spectral CT met softwareversie 5.0.X 
Planvak niet bijgewerkt tijdens interventieprocedure en problemen met onjuiste patiënt-ID 

 
December 2024 
 

 
 
Beste klant, 
 
Philips heeft een probleem ontdekt met een planvak dat niet wordt bijgewerkt tijdens een 
interventieprocedure met Spectral CT, wat kan leiden tot een botsing met de gebruiker of met de naald 
die in de patiënt is geplaatst, en een softwareprobleem met betrekking tot onjuiste patiënt-ID's, dat kan 
leiden tot een verkeerde diagnose. Via dit URGENTE veiligheidsbericht  willen wij u informeren over: 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 
 

Planvak niet bijgewerkt tijdens interventieprocedure:  
De Plan Box (Planvak) wordt mogelijk niet verplaatst naar de gewenste Needle Position 
(Naaldpositie) of Work Position (Werkpositie) onder de volgende omstandigheden: 

• De gebruiker bewerkt de waarde voor Needle Position (Naaldpositie) of Work Position 
(Werkpositie) handmatig, en 

• De gebruiker verplaatst de Plan Box (Planvak) door deze te slepen of door de 
middenwaarde en de positie van het planvak te wijzigen, en vervolgens: 

• De gebruiker gebruikt de interventie-bedieningsknoppen Move to Selected <Scan>/<Work> 
Position (Verplaatsen naar geselecteerde positie <scan>/<werk>). 

Dit probleem kan ertoe leiden dat de tafel naar een locatie wordt verplaatst die de gebruiker niet 
verwacht. Als dit gebeurt, bestaat het risico dat de scan op een onjuiste locatie plaatsvindt, of dat 
de onbedoelde beweging van de tafel een botsing met de gebruiker of de naald kan veroorzaken. 
 
Onjuiste patiënt-ID: 
Philips heeft vastgesteld dat er een softwareprobleem is, waardoor de patiënt-ID onjuist kan zijn 
ingesteld voor een anoniem onderzoek. Als Anonymous (Anoniem) is geselecteerd op het tabblad 
Patient (Patiënt), wordt de patiënt-ID door het systeem mogelijk niet automatisch ingesteld met 
een stap van 1. Het probleem treedt niet op als de gebruiker de naam van de record Anonymous 
(Anoniem) op het moment van de scan onmiddellijk wijzigt in de naam van de patiënt. Dit heeft 
geen invloed op de andere patiëntvelden. Deze situatie kan zich voordoen na ontvangst van een 
foutmelding die niet kan worden gewist, tenzij het systeem opnieuw wordt opgestart.  
 
Philips heeft andere softwareproblemen vastgesteld die van invloed zijn op Philips Spectral CT-
systemen en die geen gezondheidsrisico vormen. Gedetailleerde beschrijvingen en het advies aan 
klanten met betrekking tot deze problemen vindt u in bijlage A. 
 

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. 
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Philips heeft tot oktober 2024 geen berichten ontvangen van een ongunstig effect als gevolg van 
deze problemen. 
 
 

2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 

 

Planvak niet bijgewerkt tijdens interventieprocedure: 
Als de patiëntentafel naar een positie wordt verplaatst die niet door de gebruiker wordt verwacht, 
bestaan er de volgende risico's: 

• Er kan een scan plaatsvinden op een onbedoelde locatie. Het scannen van een onbedoelde 
locatie kan ertoe leiden dat scans opnieuw moeten worden uitgevoerd. Opnieuw scannen 
betekent extra blootstelling aan straling. 

• Er kan een botsing plaatsvinden met de gebruiker of met de naald die in de patiënt is geplaatst. 
Een botsing met de tafel kan pijn, schaafwonden of laceraties veroorzaken. 

 
Onjuiste patiënt-ID: 
Als het probleem met een onjuiste patiënt-ID optreedt, bestaat het volgende risico: 

• De gebruiker identificeert de patiënt mogelijk niet correct tijdens het beoordelen van de 
resultaten en er kan een verkeerde diagnose worden gesteld als gevolg van de onjuiste beelden. 

 
Deze andere softwareproblemen in bijlage A kunnen ervoor zorgen dat de CT-scan opnieuw moet 
worden uitgevoerd. 
 

 
3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 

 
Vaststellen of dit gevolgen heeft voor uw systeem:  
Deze problemen hebben betrekking op alle Spectral CT-systemen met de modelnummers die in 
tabel 1 worden vermeld.  
 

Tabel 1.  Betrokken systemen 

Productcode Productmodel Softwareversie Apparaat-ID 

728333 Spectral CT 5,0 (01)00884838101111 

728340 Spectral CT 5,0 N.v.t 

728344 Spectral CT Plus 5,0 N.v.t 
 

Om de modelnaam van het product en het nummer van het productmodel te vinden, zoekt u het 
apparaatlabel onder op de achterkant van de gantry, zoals weergegeven in afbeelding 1 en 2. 
Afbeelding 1 geeft een voorbeeldlabel weer voor Spectral CT-productmodel 728333 als voorbeeld. 
Afbeelding 2 geeft een voorbeeldlabel weer voor Spectral CT-productmodel 728340 als voorbeeld. 
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geïnstalleerd op uw systeem. Zorg ervoor dat de brief op een plaats ligt waar deze wordt 
gezien/bekeken. 
 

 

5. Acties die Philips heeft gepland om het probleem te verhelpen. 
 

Philips zal contact met u opnemen om een tijd te plannen voor een bezoek van een Philips Field 
Service Engineer (FSE) op uw locatie om de software-update te installeren en het probleem op te 
lossen (zie FCO72800823 voor Spectral CT-systemen met serienummer 10027, FCO72800829 voor 
Spectral CT-systemen in China en Thailand en FCO72800808 voor alle overige Spectral CT-
systemen). 
 

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 
De volgende tabel geeft een overzicht van de vastgestelde problemen, de potentiële impact voor de 
klant/patiënt en het advies aan de klant, indien van toepassing. 
 

Problee
mnum
mer 

Probleembeschrijving Klinische impact Aanbevelingen van de fabrikant 

1 Lever niet gedetecteerd in Surview 
(Overzicht):  
Na het uitvoeren van een Surview (Overzicht) 
van een borst of buik detecteert de Dose Right 
Index (DRI, dosiscorrectie-index) voor de lever 
de bovenste en onderste randen van de lever 
niet. 

Dose Right Index 
(DRI, dosiscorrectie-
index) is mogelijk 
niet correct 
ingesteld voor het 
levergebied, wat 
resulteert in een 
suboptimale 
beeldkwaliteit.   

Als de Dose Right Index (DRI, 
dosiscorrectie-index) voor de 
lever de bovenste en onderste 
randen van de lever niet 
detecteert, ga dan niet verder 
met de scan. 
Herstellen: 

• Beëindig het onderzoek. 

• Selecteer de huidige patiënt 
en de juiste 
onderzoekskaart. 

• Gebruik de vorige Surview 
(Overzicht). 

De lever wordt gedetecteerd en 
aangegeven op de Surview 
(Overzicht). 

2 CTA-scan met een dosis van 20% als R-tag niet 
wordt gedetecteerd: 
Als tijdens een cardiaal onderzoek met 
contrastinjectie waarbij gebruik wordt gemaakt 
van Cardiac DoseRight, de ECG-afleiding 
losraakt of als de patiënt een hartslag van 
minder dan 30 spm heeft, of als er een aritmie 
optreedt, detecteert het systeem mogelijk 
geen hartslag, levert de scan 20% van de 
vereiste dosis in plaats van een dosis van 
100%. 

Suboptimale 
kwaliteit van 
cardiaal beeld. 

Controleer of de hartslag van de 
patiënt tussen 30-180 spm ligt 
om een cardiale scan uit te 
kunnen voeren. Start de scan niet 
bij een hartslag van minder dan 
30 spm. 

3 Systeem stopt scan met foutcode ACQ NOT OK 
(ACQ NIET OK): 
De spiraalscan kan worden onderbroken door 
de fout "ACQ_NOT_OK" (ACQ NIET OK) bij een 
tafelsnelheid van ongeveer 200 mm/sec. 

Onderbreking van 
scan. 

N.v.t. 

4 Systeem kan vorige Surview (Overzicht) niet 
gebruiken: 
Als de gebruiker een onderzoekskaart (EC) 
toevoegt/vervangt na het voltooien van de 
overzichtsscan, wordt er een pop-upbericht 
weergegeven waarin wordt gevraagd om de 
vorige Surview (Overzicht) te gebruiken. Nadat 
de gebruiker JA heeft geselecteerd, verschijnt 
er mogelijk een foutbericht en keert het 
systeem terug naar het scherm met 
patiëntgegevens. 

Kan vorige Surview 
(Overzicht) niet 
gebruiken. 

Voltooi een nieuwe Surview 
(Overzicht) en ga door met het 
onderzoek. 

5 Scan met gesloten collimator: 
Als de collimator niet opent vanwege een 
defecte kabel of signaalverbinding, hoort de 
acquisitie te worden gestopt, maar dit gebeurt 
niet.  

Suboptimale 
beeldkwaliteit. 

N.v.t. 

6 Onjuiste berekening van Water Equivalent 
Diameter (Waterequivalente diameter): 
Bij het uitvoeren van een frontaal overzicht 
(180 graden) wordt de schatting van de Water 
Equivalent Diameter (WED, Waterequivalente 
diameter) van de grootte van de patiënt 
onderschat bij gebruik van Z- of 3D-
dosismodulatie, waardoor de toegepaste dosis 

Suboptimale 
beeldkwaliteit. 

Zoals vermeld in de 
gebruiksaanwijzing, moet de 
gebruiker, zelfs bij gebruik van 
Dose Right (Dosiscorrectie), de 
scanparameters controleren en 
selecteren voorafgaand aan het 
scannen, inclusief Dose Right 
(Dosiscorrectie)-parameters, om 
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Problee
mnum
mer 

Probleembeschrijving Klinische impact Aanbevelingen van de fabrikant 

lager is dan verwacht. Voor lichaamsgroottes 
van volwassenen kan dit tot wel 15% lager zijn. 

de stralingsdosis voor de patiënt 
en de beeldprestaties zorgvuldig 
in evenwicht te brengen. 

7 Knop 'Start final recon' (Eindrecon starten) is 
grijs: 
Wanneer de host-CPU zwaar wordt belast na 
voltooiing van een scan, wordt de knop 'Start 
final recon' (Eindrecon starten) grijs 
weergegeven en kan de gebruiker deze niet 
selecteren om de uiteindelijke reconstructie te 
voltooien. 

De gebruiker kan 
'Start final recon' 
(Eindrecon starten) 
niet starten. 

Voer offline reconstructie uit op 
de onbewerkte scangegevens. 

8 Volgscan is gecrasht: 
Tijdens de bolusvolgscan loopt de toepassing 
vast, omdat de gebruiker de waarde voor de 
bolusvolgscan tijdens de volgregistratie heeft 
gewijzigd naar een waarde onder de drempel.  

Onderbreking van 
scan. 

Stel de waarde voor de 
bolusvolgscan in voordat u Go 
(Start) selecteert en de volgscan 
voltooit. 

9 Injectieparameters komen niet overeen: 
Als de injectieparameters van de console en de 
injector niet overeenkomen, voert het systeem 
de volgscan niet uit, in plaats van de gebruiker 
op de hoogte te stellen van de discrepantie. 

Onderbreking van 
scan. 

Controleer voorafgaand aan de 
registratie of uw 
injectieparameters 
overeenkomen in de injector en 
de console. 

10 Dubbel-overzichtsbeeld niet gereconstrueerd: 
Tijdens een dubbel-overzichtscan, na 
voltooiing van het frontaal-overzichtsbeeld 
(eerste opname), wordt het laterale overzicht 
mogelijk niet gereconstrueerd in een specifiek 
scenario waarbij de foutmelding Geometry of 
acquisition #X was changed automatically on 
the surview (Geometrie van registratie nr. X is 
automatisch gewijzigd op het overzicht) wordt 
weergegeven op de gebruikersinterface.   

Het lateraal-
overzichtsbeeld 
wordt niet 
gereconstrueerd. 

Als deze situatie zich voordoet, 
kan de gebruiker het resultaat 
plannen op het huidige frontale 
overzicht of het dubbele 
overzicht zo nodig herhalen. 

11 4DCT verminderde reconstructie met 
gedeeltelijke golfvorm: 
Als een gedeeltelijke ademhalingsgolf wordt 
geïmporteerd in de scanner (wat betekent dat 
deze niet volledig is opgenomen voorafgaand 
aan de scan en is gestopt na de scan), voert het 
systeem een gated reconstructie uit met een 
verkeerde faseberekening, wat kan leiden tot 
een slechte beeldkwaliteit. 

Suboptimale 
beeldkwaliteit. 

• Start de opname van de 
pulmonaire golf voordat de 
scan begint en stop de 
opname na voltooiing van 
de scan. 

• Als een gedeeltelijke 
ademhalingsgolf wordt 
geïmporteerd in de 
scanner, voert u een 
ungated reconstructie uit 
op de onbewerkte 
gegevens. 

12 4DCT artefact met witte strepen bij scan met 
lage pitch: 
Gated pulmonaire reconstructies die het 
resultaat zijn van scans met lage pitch-
parameters (pitch-waarde lager dan 0,02), 
kunnen leiden tot beelden met artefacten met 
witte strepen. 

Suboptimale 
beeldkwaliteit. 

N.v.t. 

13 4DCT gebruikersinterface vastgelopen bij 
netwerkonderbreking: 
Als de netwerkverbinding wordt onderbroken 
tijdens het importeren van de pulmonaire 
golfvorm, geeft het systeem het volgende pop-
upbericht weer: 'Pulmonary wave will not be 
imported' (Pulmonaire golf wordt niet 

Systeem reageert 
niet en suboptimale 
beeldkwaliteit. 

Voer een offline reconstructie uit 
voor resultaten zonder tags.  
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Problee
mnum
mer 

Probleembeschrijving Klinische impact Aanbevelingen van de fabrikant 

geïmporteerd). Zodra de gebruiker het pop-
upbericht sluit, zou er een reconstructie zonder 
tags moeten plaatsvinden. Het probleem is 
echter dat de pop-up niet kan worden gesloten 
en de gebruikersinterface vastloopt. Het 
systeem biedt slechts één mogelijkheid voor 
het importeren van golven in het geval van een 
netwerkonderbreking. 

14 Cardiale artefacten met donker beeld of 
defecte pixels 
Er kunnen donkere beelden en/of defecte 
pixels worden weergegeven in cardiale Motion 
Compensation Reconstructed-beelden (MCR, 
bewegingscompensatie gereconstrueerd). 

De hypodense 
(donkere) 
artefacten en pixel-
artefacten zijn 
herkenbaar. 

N.v.t 

15 Decubitus-dosismodulatie 
Driedimensionale dosismodulatie (3D DOM) is 
suboptimaal wanneer de patiënt zich in de 
decubitus-oriëntatie bevindt en er 
hoekmodulaties zijn geselecteerd. 

Streepartefacten en 
overmatige ruis 
door het bekken of 
de schouders van de 
patiënt. 

N.v.t 

16 Trigger bolusvolgscan vertraagd 
Er kan een vertraging zijn bij het triggeren van 
de klinische scan als gevolg van de 
prestatiebeperking van het bolusvolgalgoritme 
tijdens de bolusvolgscan nadat de 
contrastdrempel is overschreden. 

Dit kan leiden tot 
extra volgscans of 
suboptimale 
beeldkwaliteit. 

De gebruiker moet op de 
boluswaarden op het beeld letten 
en de klinische scan handmatig 
triggeren zodra de 
contrastdrempel wordt 
overschreden. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



   
             
                                       

Philips-referentienummer C&R 2024-PD-CTAMI-014 – FCO72800808, 823, 829               Pagina 9 van 9 

 
 

Antwoordformulier voor URGENT veiligheidsbericht 
 

Referentie: Plan Box (Planvak) niet bijgewerkt tijdens interventieprocedure en problemen met 
onjuiste patiënt-ID op Spectral CT, 2024-PD-CTAMI-014 (FCO72800823, FCO72800808 en 
FCO72800829) 
 

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 de ontvangst van het urgente veiligheidsbericht en 
bevestigt u dat u het probleem en de benodigde acties om het probleem op te lossen begrijpt. 

Naam 
klant/geadresseerde/instelling:  

Straat:  

Plaats/provincie/postcode/land:  

 
 

Door de klant uit te voeren acties: 
 

• Raadpleeg de instructies in sectie 4 van de brief met het veiligheidsbericht. 
 

Wij bevestigen de ontvangst van dit begeleidende urgente 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 de betrokken Spectral CT-systemen. 
 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  
 

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Functie:  

Telefoonnummer:  

E-mailadres:  

Datum (DD / MMM / JJJJ):  

 
 
Stuur het ingevulde formulier terug naar uw lokale Philips-vertegenwoordiger: 
qandr_benelux@philips.com 
 




