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URGENT veiligheidsbericht 
Philips CT-systemen 

Kans op uitschakelen van het systeem en vallende onderdelen 
 
Oktober 2025 

 
 
Beste klant, 
 
Philips heeft een probleem vastgesteld met de Philips Incisive CT-, CT 3500- en CT 5300-systemen, dat 
een risico kan vormen voor patiënten, 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 probleem vastgesteld dat kan optreden met de Philips Incisive CT-, CT 3500- en CT 
5300-systemen als de schroeven van de buiswarmtewisselaar op de draaiende scanner niet goed 
zijn vastgedraaid na vervanging. Dit onderdeel kan losraken en in contact komen met andere 
onderdelen in de Philips CT-systemen tijdens het draaien. Andere onderdelen kunnen beschadigd 
raken doordat ze in contact komen met de buiswarmtewisselaar. 

 
Als dit probleem zich voordoet, hoort u een hard geluid en wordt het systeem uitgeschakeld.  
De gantry bekapping rechtsboven kan breken bij de volgende opeenvolging van gebeurtenissen: 

• Schroeven van de buiswarmtewisselaar raken los 

• De buiswarmtewisselaar raakt tijdens het draaien los en komt in contact met andere 
onderdelen in het systeem en zorgt ervoor dat deze breken  

• Een afgebroken onderdeel komt in contact met de gantry bekapping rechtsboven 
 

De afgebroken gantry bekapping rechtsboven kan een opening creëren waardoor een fragment van 
een beschadigd onderdeel met een lagere kinetische energie kan worden uitgestoten en aan de 
rechterkant van de gantry kan landen (zie afbeelding 1). 
 

Afbeelding 1. Het gebied waar uitgestoten afgebroken stukken in konden landen. 

 

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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Per oktober 2025 heeft Philips één (1) klacht ontvangen over dit probleem. In dit gemelde geval was 
er geen letsel bij de patiënt, de gebruiker of omstanders. 
 

                                                                  

2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 

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

3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 
 

Identificatie van betrokken Philips CT-systemen: 
Dit probleem doet zich voor bij bepaalde Philips CT-systemen met de apparaat-ID zoals weergegeven 
in tabel 1.  
Bijlage A bevat een lijst van betrokken systemen. De betrokken systemen kunnen worden 
geïdentificeerd aan de hand van de apparaat-ID, het modelnummer (REF) en het serienummer van 
het systeem (SN).  
 
Raadpleeg het systeemlabel (afbeelding 2) aan de linkerkant op de achterzijde van de gantry om te 
bepalen of uw product is betrokken.  

                                                                                                                  
 Tabel 1. Apparaat-ID Afbeelding 2. Voorbeeld van systeemlabel 

REF # (Productmodel) Apparaat-ID 

728143 Incisive CT 00884838085015 

728144 Incisive CT 00884838105508 

728146 
Incisive CT voor 

Brazilië SKD 
NA 

728148 Incisive CT Power 00884838103467 

728149 Incisive Plus 00884838103474 

728151 
Incisive CT 
Essentials 

00884838103481 

728134 Philips CT 3500 00884838111318 

728138 
Philips CT 3500 

Essentials 
00884838105522 

728139 
Philips CT 3500 

Plus 
00884838105539 

728285 CT 5300 00884838113237 

 
                                                                

Beoogd gebruik: 
Incisive CT: 
Het Philips Incisive CT-systeem produceert dwarsdoorsnedebeelden van het lichaam aan de hand 
van computerreconstructie van röntgenbeelden die onder verschillende hoeken en van 
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verschillende vlakken zijn genomen. Deze apparaten kunnen signaalanalyse- en 
weergaveapparatuur, patiënt- en apparaatondersteuning, componenten en accessoires omvatten. 
 
Philips CT 3500: 
De Philips CT 3500 is een röntgensysteem voor computertomografie (CT) die beelden van het hoofd 
en lichaam produceert aan de hand van computerreconstructie van röntgenbeelden die onder 
verschillende hoeken en van verschillende vlakken zijn genomen. Deze apparaten kunnen 
signaalanalyse- en weergaveapparatuur, patiënt- en apparaatondersteuning, componenten en 
accessoires omvatten. 
 
CT 5300: 
De CT 5300 is een röntgensysteem voor computertomografie (CT) die beelden van het hoofd en 
lichaam produceert aan de hand van computerreconstructie van röntgenbeelden die onder 
verschillende hoeken en van verschillende vlakken zijn genomen. Deze apparaten kunnen 
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 

 

• U kunt uw systeem blijven gebruiken in overeenstemming met het beoogde gebruik en blijf 
niet in de scanruimte tijdens het scannen. 
 

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

 

• Plaats dit URGENTE veiligheidsbericht bij uw systeemdocumentatie en op een plek die 
wordt gezien/bekeken. 

 

• Vul het bijgevoegde antwoordformulier 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. 
 

 
5. Acties die Philips (CN-MF-000003923) 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 en de schroeven van de buiswamtewisselaar zal inspecteren en de losse 
schroeven zal corrigeren indien nodig (referentie FCO72800842).  
 
 

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 dit probleem: 040-700 1210, optie 2, optie 3, optie 2. 
 
Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.  
 
Met vriendelijke groeten, 
 
Philips 
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Antwoordformulier voor URGENT veiligheidsbericht 
 

Referentie: kans op uitschakeling van het systeem en vallende onderdelen bij Philips CT-
systemen (referentie FCO72800842) 
 

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst via e-mail 
terug naar Philips (BNL_Quality_CR@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. 

Naam 
klant/geadresseerde/instelling:  

Straat:  

Plaats/provincie/postcode/land:  

 
     

Door de klant uit te voeren acties: 
• U kunt uw systemen blijven gebruiken in overeenstemming met het beoogde gebruik. 

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

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

• Plaats dit URGENTE veiligheidsbericht bij de documentatie van uw systeem.  
 
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 het systeem. 
 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Functie:  

Telefoonnummer:  

E-mailadres:  

Datum (DD / MMM / JJJJ):  

 
 
Vul het antwoordformulier in en stuur het terug naar Philips via: BNL_Quality_CR@philips.com 


