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URGENT veiligheidsbericht 
 

Brilliance iCT, CT 6000, IQon Spectral CT, Spectral CT en Spectral CT 7500 op rails 
CT-subsysteem niet volgens specificatie aangedraaid 

 
Januari 2026 
 

 
 
Geachte klant, 
 
Philips is zich bewust geworden van een mogelijk veiligheidsprobleem met de Brilliance iCT, CT 6000, 
IQon en Spectral CT-systemen, waarbij de bevestigingen van het subsysteem mogelijk niet volgens de 
specificatie zijn aangedraaid. Via dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u informeren over: 
 
1. Wat het probleem is en onder welke omstandigheden het kan optreden 
 
De CT-subsystemen hebben tweeëndertig (32) bevestigingsmiddelen waarmee de rotor aan het lager 
binnenin de gantry wordt bevestigd. Een of meer van deze bevestigingsmiddelen zijn mogelijk niet 
volgens de specificatie aangedraaid. Als meerdere bevestigingsmiddelen niet volgens de specificatie 
worden aangedraaid, kunnen de rotor of rotoronderdelen losraken of verschuiven. Hoewel er geen 
melding of waargenomen incident is van losgeraakte onderdelen tijdens de rotatie van de gantry, 
kunnen onbevestigde rotoronderdelen mogelijk losschieten. 
 
Tot december 2025 heeft Philips twee (2) klachten van klanten ontvangen over dit probleem. In beide 
gevallen waren er geen onderdelen losgeschoten van de gantry en er was geen sprake van 
verwondingen of letsel.  
 
 

2. Gevaar/letsel in verband met het probleem 

  
De kans dat dit gevaar zich voordoet is zeer klein. Als het eerste gevaarlijke scenario hieronder zich 
voordoet, is er een risico op lichamelijk letsel, inclusief de dood voor personen in de scanruimte 
(bijvoorbeeld onderhoudsmedewerker, klinisch gebruiker of patiënt). Bovendien kan in het tweede 
gevaarlijke scenario hieronder een nieuwe scan nodig zijn, waardoor de patiënt stralingseffecten kan 
ervaren. 
 

De onderstaande tabel geeft de mogelijke schade weer die samenhangt met elk gevaarlijk scenario en 
de mogelijk getroffen personen door de schade:  
 

Scenario Gevaarlijk scenario Betrokken Potentiële schade(s) 

Scenario 1 Een losgeschoten 
rotor/onderdeel raakt de 
patiënt, de gebruiker, een 

Gebruikers 
en 

patiënten 

Lichamelijk letsel aan de persoon of 
personen die door de losgeschoten 
rotor/onderdelen zijn geraakt, zoals: 

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

 
Neem de volgende informatie door met alle medewerkers die op de hoogte moeten zijn van de 
inhoud van deze communicatie. Het is belangrijk om de implicaties van deze communicatie te 

begrijpen. 
 

Bewaar deze brief voor uw administratie. 
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Beoogd gebruik Spectral CT: het Philips CT-system is een systeem voor computertomografie (CT) dat 
bedoeld is voor het produceren van dwarsdoorsnedebeelden van het lichaam aan de hand van 
computerreconstructie van röntgenbeelden die onder verschillende hoeken en van verschillende 
vlakken zijn genomen. Dit apparaat kan signaalanalyse- en weergaveapparatuur, patiënt- en 
apparaatondersteuning, componenten en accessoires omvatten. 
 
Beoogd gebruik Spectral CT op rails: het Philips CT-system is een systeem voor computertomografie 
(CT) dat bedoeld is voor het produceren van dwarsdoorsnedebeelden van het lichaam aan de hand van 
computerreconstructie van röntgenbeelden die onder verschillende hoeken en van verschillende 
vlakken zijn genomen. Dit apparaat kan signaalanalyse- en weergaveapparatuur, patiënt- en 
apparaatondersteuning, componenten en accessoires omvatten. 
 
Beoogd gebruik Philips CT-systemen (Brilliance iCT en IQon Spectral CT): 
Het Philips CT-system is een systeem voor computertomografie (CT) dat bedoeld is voor het 
produceren van dwarsdoorsnedebeelden van het lichaam aan de hand van computerreconstructie van 
röntgenbeelden die onder verschillende hoeken en van verschillende vlakken zijn genomen. Dit 
apparaat kan signaalanalyse- en weergaveapparatuur, patiënt- en apparaatondersteuning, 
componenten en accessoires omvatten. 
 
 
4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiënten of 

gebruikers te voorkomen 
 

• Als voorzorgsmaatregel houd je de gantry in de gaten. Let op ongewone geluiden of trillingen 
tijdens het gebruik — vooral tijdens luchtkalibratie, tijdens buisvoorbereiding, na een overzicht 
en vóór de klinische scan, en op andere momenten wanneer de rotor op snelheid komt. Blijf de 
onderzoeken volgen totdat ze voorbij zijn en de gantry uitgedraaid is. 
 

o Als er ongewone geluiden of trillingen worden waargenomen, bel dan onmiddellijk 
uw servicecontactpersoon. 

 
o Zijn er geen ongewone geluiden of trillingen, dan mag u uw systeem blijven 

gebruiken volgens het beoogde gebruik. 
 
 

• Vul het bijgevoegde antwoordformulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na 
ontvangst van deze brief 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. 
 

• 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 Philips uw systeem 
heeft geïnspecteerd en eventuele correcties heeft aangeleverd, indien nodig. Zorg ervoor dat 
de brief op een plaats ligt waar deze wordt gezien en gelezen. 

 
 

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

Philips neemt contact met u op om een afspraak te maken voor een bezoek van een Philips Field 
Service Engineer (FSE) aan uw locatie om de bevestigingsmiddelen van uw systeem te inspecteren 
(referentie FCO72800845). Als de inspectie aantoont dat uw systeem is getroffen, zal Philips de 
correctie uitvoeren om het probleem op te lossen (referentie FCO72800846).  
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U kunt er zeker van zijn dat het handhaven van een hoog veiligheids- en kwaliteitsniveau onze 
topprioriteit is. Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger voor meer informatie of 
ondersteuning bij dit probleem: 040-700 1210, optie 2, optie 3, optie 2. 
 
Deze kennisgeving is gemeld aan de bevoegde regelgevende instanties.  
 
Met vriendelijke groet, 
 
 
Philips 
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Antwoordformulier URGENT veiligheidsbericht 
 
Referentie:  CT-subsysteem niet volgens specificatie aangedraaid op Brilliance iCT, CT 6000, IQon 
Spectral CT, Spectral CT en Spectral CT 7500 op rails, FSN 2025-PD-CTAMI-013 (FCO72800845 en 
FCO72800846). 
 

Instructies: vul dit antwoordformulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst 
terug naar Philips (BNL_Quality_CR@philips.com). 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. 
 
 

Naam 
klant/geadresseerde/faciliteit:  

Adres:  

Stad/postcode/land:  

 
                               
       
              
 
 

Acties van de klant: 
 

• Raadpleeg de instructies in sectie 4 van het urgente veiligheidsbericht. 
 
 
Wij bevestigen de ontvangst van het begeleidende urgente veiligheidsbericht en begrijpen deze. Wij 
bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle gebruikers. 
 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  
 

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Titel:  

Telefoonnummer:  

E-mailadres:  

Datum (DD / MMM / JJJJ):  

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


