Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados
sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Nota de Seguridad URGENTE
Sistemas de TAC de Philips
Posibilidad de apagado del sistema y piezas desprendidas

Noviembre de 2025

Este documento contiene informacion importante para un uso seguro y adecuado de su equipo.
Les pedimos que lean atentamente esta Nota de seguridad y la distribuyan a todas las personas de su
organizacién que deban estar informadas. Es importante entender las implicaciones de esta Nota de

seguridad.

Conserve esta carta para sus archivos.

Estimados Sres.:

Philips ha identificado un problema con el sistema Incisive CT, CT 3500 y CT 5300 que podria suponer un riesgo
para los pacientes, usuarios o personas presentes. El objetivo de esta Nota de seguridad URGENTE es informarle
de:

1. Cual es el problema y en qué circunstancias puede aparecer

Philips ha identificado un problema que puede ocurrir con los sistemas Philips Incisive CT, CT 3500 y CT 5300 si los
tornillos del intercambiador de calor del tubo en el rotor del escaner no se aprietan bien después de
reemplazarlos. Este componente puede desprenderse y entrar en contacto con otros componentes situados
dentro de los sistemas de TAC de Philips durante la rotacién. Otras piezas podrian verse dafiadas debido al
contacto con el intercambiador de calor del tubo.

Si se produce este problema, se emitird un ruido fuerte y el sistema se apagara.
La cubierta superior derecha del gantry puede romperse si se produce la siguiente secuencia:

e Los tornillos del intercambiador de calor del tubo se aflojan.

e Elintercambiador de calor del tubo se separa durante la rotacién y entra en contacto con otros componentes
del sistema y hace que se rompan.

e Un componente roto entra en contacto con la cubierta superior derecha del gantry.

Si la cubierta superior derecha del gantry se rompe, podria crear un espacio que permita que un fragmento de un
componente dafiado sea expulsado a una energia cinética mas baja y aterrice en el lado derecho del gantry
(consulte la figura 1).

Figura 1. El area donde podrian aterrizar las piezas rotas expulsadas.
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A fecha de octubre de 2025, Philips ha recibido una (1) queja relacionada con este problema. En este caso
notificado, no se causé ningun dafio al paciente, al usuario o a cualquier otra persona presente en la sala.

2. Peligro o daio asociado con el problema

Si el sistema de TAC de Philips se apaga durante la exploracion clinica, el usuario puede decidir explorar al paciente
en otro sistema de TAC o utilizar un tipo diferente de adquisicidon de imagenes.

Si un fragmento roto sale despedido del sistema y entra en contacto con un usuario o una persona presente en la
sala de exploracion, podria causarles lesiones, como dolor (en el cuerpo o el cuello), contusiones, laceraciones o
lesiones oculares.

3. Productos afectados y como identificarlos

Identificacion de sistemas de TAC de Philips afectados:

Este problema afecta a determinados sistemas de TAC de Philips que tengan alguno de los identificadores de
dispositivo que se muestran en la tabla 1.

En el Apéndice A se proporciona una lista de los sistemas afectados. Los sistemas afectados se pueden identificar
por el identificador de dispositivo, el nimero de modelo (REF) y el nimero de serie del sistema (SN).

Para determinar si su producto estd afectado, consulte la etiqueta del sistema (figura 2) situada en la esquina
trasera izquierda del gantry.

Tabla 1. Identificador de dispositivo.

Figura 2. Ejemplo de etiqueta de sistema.

Uso previsto:

Incisive CT:

N.2 DE N.2 (Modelo de Identificador de
. . Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd
REFERENCIA producto) dISpOSItIVO “ No. 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park, 215024
Suzhou, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
728143 Incisive CT 00884838085015 CANNER SYSTEM
[#7] mcisivecT — o
728144 Incisive CT 00884838105508 728143 l (07)00834838085015 |
— [sN] [5xxxxx E

728146 |nC|5|V('3 CT for N/A 380V/400V 3N~, 115kVA, 50/60Hz

Brazil SKD [ec [rer] Philips Medical Systems Nederland B.V.

Veenpluis 4-8, 5684 PC Best c € 0123
728148 Incisive CT Power 00884838103467 The Nethadands
2019-07-03 MANUFACTURED: JULY 2019

728149 Incisive Plus 00884838103474
728151 Incisive CT 00884838103481

Essentials
728134 Philips CT 3500 00884838111318
728138 Philips CT 3500 00884838105522

Essentials
728139 Philips CT 3500 00884838105539

Plus

728285 CT 5300 00884838113237

El sistema CT Incisive de Philips produce imagenes transversales del cuerpo mediante la reconstruccion por
ordenador de los datos de transmision de rayos X tomados en diferentes angulos y planos. Estos dispositivos
pueden incluir equipos de analisis y visualizacién de sefiales, soportes para pacientes y equipos, componentes y
accesorios.
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Philips CT 3500:

Philips CT 3500 es un sistema de rayos X para tomografia computarizada disefiado para producir imagenes del
cuerpo y la cabeza mediante la reconstruccién por ordenador de los datos de transmisién de rayos X tomados en
diferentes dngulos y planos. Estos dispositivos pueden incluir equipos de andlisis y visualizaciéon de senales,
soportes para pacientes y equipos, componentes y accesorios.

CT 5300:

CT 5300 es un sistema de rayos X para tomografia computarizada disefiado para producir imagenes del cuerpo y
la cabeza mediante la reconstruccién por ordenador de los datos de transmisién de rayos X tomados en diferentes
angulos y planos. Estos dispositivos pueden incluir equipos de analisis y visualizacidn de sefales, soportes para
pacientes y equipos, componentes y accesorios.

4. Acciones que deben realizar los clientes/usuarios a fin de evitar riesgos para los pacientes o usuarios

e Siga utilizando su sistema de acuerdo con el uso previsto y no permanezca en la sala de exploracién
cuando realice una exploracién.

e Distribuya esta Nota de seguridad URGENTE a todos los usuarios del dispositivo para que estén
informados del problema.

e Coloque esta Nota de seguridad URGENTE junto con la documentacién de su sistema en un lugar
visible o donde pueda consultarse.

e Cumplimente y devuelva el formulario de respuesta adjunto a Philips lo antes posible, no mas tarde
de 30 dias desde su recepcion. Al rellenar este formulario se confirma la recepcion de la nota de
seguridad URGENTE, la comprensidn del problema y las acciones necesarias que se deben tomar.

5. Acciones que Philips (CN-MF-000003923) llevara a cabo para corregir el problema

Philips se pondra en contacto con usted para programar una cita con el fin de que un técnico de servicio de Philips
visite su centro e inspeccione el intercambiador de calor del tubo de su sistema, y arregle los tornillos sueltos si
fuera necesario (referencia FCO72800842).

En cumplimiento del RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, Philips Cuidado
de la Salud ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de
Seguridad.

Mantener un alto nivel de seguridad y calidad es nuestra maxima prioridad. Si necesitan mas informacién o
asistencia relacionada con este problema, por favor pénganse en contacto con nosotros a través del correo
electrénico lberia_Quality CR@philips.com o directamente con nuestro Departamento de Servicio Técnico a
través del numero de teléfono 900 180 612, referenciando la nota de seguridad FCO72800842.

Atentamente,

Li Xin
Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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Apéndice A: Nimeros de serie afectados

Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728134)
Regla de la identificacion Unica de

productos: (01) 884838111318 (21) + Numero de serie

610001 610003 610004 610005 610006 610007 610008 610009 610010 -
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728138)

Regla de la identificacidn Unica de productos: (01) 884838105522 (21) + Nimero de serie

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 - - -
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728139)

Regla de la identificacidn Unica de productos: (01) 884838105539 (21) + Nimero de serie

620019 620020 - - - - - - - -
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728143)

Regla de la identificacion Unica de productos: (01) 00884838085015 (21) + NUmero de serie

500003 | 500001 | 500002 | 500004 | 500006 | 500007 | 500010 | 500008 | 500013 | 500012 | 500014 | 500028
500024 | 500025 | 500043 | 500019 | 500039 | 500044 | 500022 | 500227 | 500226 | 500011 | 500023 | 500054
500017 | 500034 | 500036 | 500021 | 500026 | 500020 | 500018 | 500049 | 500058 | 500051 | 500035 | 500052
500033 | 500037 | 500045 | 500109 | 500057 | 500123 | 500047 | 500080 | 530003 | 500115 | 530002 | 500071
500055 | 500027 | 500042 | 530004 | 500151 | 500408 | 500059 | 500087 | 500136 | 500103 | 500116 | 500105
500032 | 500073 | 500038 | 500040 | 500069 | 530269 | 530032 | 500053 | 530008 | 500079 | 530007 | 530059
530005 | 500070 | 500083 | 500067 | 500056 | 500125 | 500041 | 500089 | 500065 | 500050 | 500029 | 500095
500031 | 500048 | 500063 | 500072 | 500076 | 500137 | 500077 | 530006 | 500493 | 500082 | 530010 | 500197
530009 | 500068 | 500122 | 530078 | 500060 | 500066 | 500078 | 500100 | 500081 | 500117 | 500108 | 500367
500379 | 500061 | 500096 | 500075 | 500099 | 500091 | 500409 | 500097 | 530317 | 500212 | 500199 | 500092
500107 | 530062 | 500112 | 530060 | 530051 | 530044 | 500094 | 530047 | 500138 | 500090 | 530063 | 530054
500305 | 500121 | 530045 | 530113 | 500135 | 500193 | 500098 | 500147 | 500113 | 500126 | 500208 | 530015
530014 | 530020 | 530026 | 530019 | 500157 | 500153 | 500229 | 530011 | 530013 | 500209 | 530017 | 500148
530041 | 530018 | 530016 | 530021 | 530056 | 530070 | 530061 | 500183 | 500188 | 500194 | 530057 | 530022
530028 | 500171 | 530024 | 530025 | 530027 | 530023 | 500130 | 500167 | 530353 | 530030 | 530038 | 530029
530031 | 510011 | 500106 | 530012 | 500198 | 500127 | 500118 | 500149 | 530043 | 530195 | 530033 | 530034
500114 | 500165 | 500170 | 530042 | 500166 | 530037 | 500120 | 500150 | 530036 | 530048 | 530053 | 530035
530046 | 530171 | 530039 | 530064 | 530040 | 500159 | 530049 | 500131 | 500579 | 500303 | 530067 | 530071
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Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728143)
Regla de la identificacion Unica de productos: (01) 00884838085015 (21) + NUmero de serie

500180 | 530084 | 500200 | 500093 | 530068 | 500152 | 500219 | 500163 | 500621 | 530052 | 500256 | 530079

500124 | 500187 | 530050 | 530082 | 500158 | 500128 | 500238 | 530066 | 500132 | 530074 | 530058 | 500382

530055 | 500173 | 530075 | 500172 | 500134 | 500146 | 530069 | 530081 | 530136 | 500104 | 530073 | 500129

530086 | 530083 | 530065 | 500161 | 500175 | 500174 | 500213 | 500154 | 500139 | 500156 | 500345 | 500179

500186 | 530077 | 500141 | 500142 | 500143 | 500162 | 500196 | 500203 | 500144 | 500160 | 500155 | 500185

500204 | 530076 | 500176 | 500177 | 530072 | 530093 | 500205 | 530104 | 500181 | 500182 | 500224 | 500191

530094 | 530091 | 530112 | 530085 | 500189 | 530080 | 530097 | 500202 | 530087 | 530099 | 530330 | 500207

500206 | 500190 | 530176 | 530092 | 530089 | 530174 | 530280 | 500184 | 530103 | 530316 | 530117 | 530244

530102 | 530107 | 530109 | 530300 | 530118 | 530098 | 530241 | 500307 | 510001 | 500195 | 500164 | 530090

500169 | 500214 | 510006 | 500218 | 530130 | 530088 | 500201 | 530101 | 500210 | 500228 | 500233 | 530100

500346 | 530131 | 500215 | 500263 | 530126 | 530125 | 530114 | 530111 | 500220 | 530105 | 530106 | 500223

500221 | 500232 | 500398 | 500231 | 530120 | 500234 | 500239 | 500241 | 530116 | 530096 | 500245 | 500272

530134 | 530407 | 530121 | 530319 | 530139 | 530127 | 500243 | 500235 | 530140 | 500236 | 500246 | 530095

500237 | 530115 | 500249 | 530129 | 530108 | 500302 | 500248 | 500262 | 530142 | 500267 | 500268 | 530138

530144 | 530141 | 530133 | 530128 | 500250 | 500261 | 500251 | 530302 | 530181 | 530167 | 530182 | 530217

500312 | 530149 | 530246 | 530145 | 530304 | 530219 | 500253 | 500254 | 500257 | 500278 | 500247 | 500317

500306 | 500260 | 500258 | 500274 | 530151 | 500488 | 530148 | 500244 | 530283 | 500273 | 500275 | 500276

500265 | 500264 | 530150 | 530122 | 530173 | 500269 | 530211 | 530110 | 500270 | 530216 | 500271 | 500277

510003 | 530166 | 530170 | 530153 | 530218 | 530164 | 530221 | 530168 | 500284 | 500285 | 530299 | 530322

530158 | 500461 | 500279 | 500310 | 500309 | 500308 | 530223 | 530157 | 500287 | 500288 | 500286 | 500293

500300 | 500318 | 500296 | 530162 | 530184 | 530206 | 530180 | 530163 | 500335 | 500299 | 530143 | 510000

530210 | 530177 | 500304 | 510069 | 530188 | 530198 | 530205 | 530240 | 510004 | 530215 | 530268 | 500311

530214 | 530232 | 530245 | 500472 | 500353 | 500352 | 530230 | 500378 | 500354 | 530231 | 500395 | 510007

530417 | 530321 | 500336 | 530190 | 530192 | 530194 | 530169 | 530193 | 530213 | 530123 | 530395 | 500371

500370 | 500377 | 510030 | 510032 | 510031 | 530156 | 530209 | 500314 | 510009 | 530197 | 530196 | 500328

500360 | 500347 | 530183 | 530248 | 500323 | 500327 | 500320 | 500339 | 510005 | 510020 | 500410 | 530247

500326 | 500315 | 500362 | 500413 | 530237 | 510002 | 530228 | 500356 | 500343 | 500313 | 500321 | 500316

500325 | 500334 | 500338 | 500423 | 530313 | 500375 | 530251 | 530242 | 530265 | 500333 | 500487 | 500329

530258 | 530281 | 500322 | 500372 | 510010 | 530593 | 500361 | 500467 | 510008 | 530341 | 500357 | 530270
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Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728143)
Regla de la identificacion Unica de productos: (01) 00884838085015 (21) + NUmero de serie

510072 | 500597 | 500623 | 500374 | 500619 | 500624 | 530286 | 500622 | 500324 | 530261 | 530542 | 530267

530284 | 500344 | 500373 | 500359 | 500404 | 530199 | 530276 | 530224 | 500351 | 500363 | 500414 | 500348

530340 | 510018 | 500396 | 500332 | 530239 | 530279 | 500366 | 500330 | 530271 | 500364 | 530235 | 530277

530243 | 510015 | 530262 | 500401 | 500337 | 530377 | 530259 | 500459 | 500383 | 510016 | 500376 | 530278

510012 | 500368 | 500384 | 530289 | 500394 | 530391 | 530288 | 530249 | 530364 | 530285 | 500390 | 530381

530257 | 530354 | 500349 | 500319 | 500369 | 500350 | 510017 | 500389 | 500381 | 500393 | 530260 | 500403

510013 | 510023 | 530392 | 500469 | 530295 | 500331 | 510014 | 500448 | 500598 | 530305 | 510033 | 500397

530314 | 530297 | 530333 | 500521 | 500419 | 500420 | 530266 | 500400 | 500407 | 500341 | 500342 | 530312

500436 | 500457 | 500406 | 500483 | 500465 | 510050 | 500525 | 500392 | 510025 | 500412 | 500416 | 500460

500399 | 500405 | 500428 | 510019 | 530290 | 530310 | 500417 | 500391 | 500355 | 500415 | 500438 | 500524

500498 | 530309 | 530327 | 500535 | 530292 | 530355 | 530324 | 530411 | 530308 | 500430 | 530323 | 510036

530274 | 530356 | 500402 | 500574 | 510021 | 500450 | 500424 | 500426 | 510022 33022 500444 | 500380

500386 | 500432 | 500385 | 530371 | 500388 | 500435 | 500440 | 530343 | 530315 | 500577 | 530325 | 500427

530579 | 530287 | 530574 | 530352 | 530386 | 530383 | 530336 | 530334 | 530382 | 500464 | 500455 | 500490

510061 | 500433 | 500441 | 500429 | 500470 | 510028 | 500478 | 500445 | 500463 | 500456 | 500422 | 530402

530367 | 530375 | 530347 | 530365 | 530444 | 510027 | 530390 | 530361 | 530418 | 500466 33028 500437

500468 | 510026 33032 33026 33027 500473 33023 500443 | 530447 | 530351 | 500480 | 500442

530346 | 510035 | 530441 33030 500489 33029 530366 | 530410 | 530572 | 530451 | 530478 | 530434

510024 | 530422 | 530423 | 530376 | 530477 | 530429 | 500482 | 500486 | 500458 | 530380 | 530412 | 500558

500562 | 500446 | 500560 | 500475 | 500434 | 500471 | 510029 | 510051 | 530359 | 500476 | 500484 | 500526

500573 | 500532 | 500447 | 500474 | 500485 | 500451 | 530403 | 500494 | 530413 | 500497 | 500491 | 530414

500495 | 530594 | 530393 | 500496 | 500492 | 530405 | 530469 | 530416 | 500616 | 530471 | 510044 33044

33036 530379 | 530387 | 530385 | 500513 | 510041 | 510038 | 510042 | 530406 | 510034 | 500479 | 530397

500522 | 500550 | 500554 | 500528 | 500527 | 530440 | 530433 | 530442 | 530424 | 530450 | 500591 | 530571

500540 | 500588 | 500544 | 530394 | 530396 | 530400 | 530399 | 530401 | 530398 | 500523 33043 500555

510037 | 500533 | 500545 | 500543 | 530426 | 510052 | 500546 | 530425 | 530445 | 530454 | 530465 | 530427

530497 | 530472 | 530457 | 530428 | 530496 | 530453 | 510053 | 510049 | 500548 | 530467 | 500552 | 530448

510055 | 500542 | 500541 | 500563 | 500549 | 530455 | 530438 | 530536 | 530439 | 510056 | 510060 | 500539

500570 | 500547 | 510057 | 500553 | 500551 | 500557 | 510063 | 510062 | 510058 | 500564 | 500582 | 530446
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Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728143)
Regla de la identificacion Unica de productos: (01) 00884838085015 (21) + NUmero de serie

500559 | 530479 | 530463 | 510054 | 530459 | 530526 | 530443 | 530513 | 500569 | 530468 | 530473 | 500565

510048 33040 530484 | 500572 | 500561 | 510059 | 530566 | 530511 | 530512 | 530485 | 530538 | 530487

530488 | 530493 | 530491 | 500556 | 510066 | 510064 | 510068 | 510065 | 510070 | 530495 | 530490 | 530499

530498 | 530504 | 530503 | 530505 | 500566 | 500571 | 510078 | 510071 | 510067 | 530522 | 500589 | 500587

530583 | 530517 | 530541 | 530544 | 530516 | 500568 | 530518 | 500575 | 500578 | 500592 | 500585 | 500593

530556 | 530520 | 500583 | 530570 | 530519 | 530560 | 530557 | 530525 | 530532 | 500595 | 530528 | 500567

530558 | 500584 | 500590 | 530587 | 530555 | 530531 | 500586 | 530540 | 530546 | 500602 | 500600 | 500601

500576 | 500603 | 500596 | 530539 | 500604 | 530548 | 530553 | 530551 | 500580 | 530568 | 530573 | 500581

500617 | 510073 | 530586 | 530582 | 530565 | 530580 | 530590 | 500614 | 500449 | 510074 | 510075 | 510091

530595 | 510082 | 500607 | 500606 | 500594 | 500599 | 510076 | 510077 | 500605 | 510081 | 510079 | 500608

510088 | 500609 | 500610 | 500612 | 500611 | 510080 | 500613 | 510083 | 510095 | 510090 | 510094 | 500618

500620 - - - - - - - - - - -

Numeros de serie de: Incisive CT (nimero de modelo: 728144)
Regla de la identificacién Unica de productos: (01)00884838105508(21) + Numero de serie

33018 33021 34001 34004 34005 34008 34009 34010
34011 34013 34014 34015 34016 34019 34020 34021
34022 34024 34027 34028 34029 34030 34034 34035
34036 34037 34039 34043 34044 34045 34046 34048
34061 34062 34063 34065 34069 34070 34076 34084
34087 34094 34104 34107 34108 34109 34110 34113
34114 34115 34118 34120 34121 34123 34124 34125
34127 34129 34136 34138 34139 34140 34141 34142
34144 34145 34147 34148 34151 34154 34155 34156
34157 34158 34161 34166 34167 34170 34171 34172
34173 34176 34177 34178 34180 34182 34183 34184
34185 34186 34188 34189 34192 34194 34196 34197
34199 34202 34204 34207 34209 34210 34211 34212
34213 34214 34215 34216 34217 34219 34220 34222
34224 34225 34227 34228 34230 34231 34232 34233
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Numeros de serie de: Incisive CT (himero de modelo: 728144)
Regla de la identificacidn Unica de productos: (01)00884838105508(21) + NUmero de serie
34234 34236 34237 34238 34239 34241 34242 34243
34245 34246 34247 34248 34249 34250 34252 34253
34254 34255 34256 34258 34261 34262 34266 34268
34269 34271 34272 34273 34274 34275 34278 34283
34284 34286 34287 34288 34290 34291 34292 34293
34296 34297 34298 34299 34300 34302 34303 34304
34305 34306 34307 34308 34309 34310 34311 34312
34314 34316 34317 34318 34319 34320 34321 34322
34323 34328 34329 34330 34336 34346 34347 34349
34353 34354 34355 34357 34360 34361 34362 34364
34365 34369 34370 34372 500005 500030 500062 500119
500133 500192 500259 500266 500283 500298 500340 500358
500365 500387 500411 500418 500421 500425 500431 500439
500452 500453 500454 500462 500477 500481 500499 500500
500501 500502 500503 500504 500505 500506 500507 500508
500509 500511 500512 500514 500515 500516 500517 500518
500519 500520 500529 500530 500531 500536 500537 500538
510039 510040 510043 510045 510046 510047 540020 540021
541001 550000 550001 550002 550003 550004 550005 550006
550007 550008 550009 550010 550011 550012 550013 550014
550015 550016 550017 550018 550019 550020 550021 550022
550023 550024 550025 550026 550027 550028 550029 550030
550031 550032 550033 550034 550035 550036 550037 550038
550039 550040 550041 550042 550043 550044 550045 550046
550047 550048 550049 550050 550051 550052 550053 550054
550055 550056 550057 550058 550059 550060 550061 550062
550063 550064 550065 550066 550067 550068 550069 550070
550071 550072 550073 550074 550075 550076 550077 550078
550079 550080 550081 550082 550083 550084 550085 550086
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Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados
sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Numeros de serie de: Incisive CT (himero de modelo: 728144)
Regla de la identificacidn Unica de productos: (01)00884838105508(21) + NUmero de serie
550087 550088 550089 550090 550091 550092 550093 550094
550095 550096 550097 550098 550099 550100 550101 550102
550103 550104 550105 550106 550107 550108 550109 550110
550111 550112 550113 550114 550115 550116 550117 550118
550119 550120 550121 550122 550123 550124 550125 550126
550127 550128 550129 550130 550131 550132 550133 550134
550135 550136 550137 550138 550139 550140 550141 550142
550143 550144 550145 550146 550147 550148 550149 550150
550151 550152 550153 550154 550155 550156 550157 550158
550159 550160 550161 550162 550163 550164 550165 550166
550167 550168 550169 550170 550171 550172 550173 550174
550175 550176 550177 550178 550179 550180 550181 550182
550183 550184 550185 550186 550187 550188 550189 550190
550191 550192 550193 550194 550195 550196 550197 550198
550199 550200 550201 550202 550203 550204 550205 550206
550207 550208 550209 550210 550211 550212 550213 550214
550215 550216 550217 550218 550221 550222 550223 550224
550225 550226 550227 550228 550229 550230 550231 550232
550233 550234 550235 550236 550237 550238 550239 550240
550241 550242 550244 550245 550246 550247 550248 550249
550250 550251 550252 550253 550254 550255 550256 550257
550258 550259 550260 550261 550262 550263 550264 550265
550266 550267 550268 550269 550270 550271 550272 550273
550274 550275 550277 550278 550279 550280 550281 550282
550283 550284 550285 550286 550287 550288 550289 550290
550291 550292 550294 550295 550296 550297 550298 550299
550300 550301 550302 550303 550304 550305 550306 550307
550308 550309 550310 550311 550312 550313 550314 550315
550317 550318 550319 550320 550321 550322 550323 550324
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Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados
sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Numeros de serie de: Incisive CT (himero de modelo: 728144)
Regla de la identificacidn Unica de productos: (01)00884838105508(21) + NUmero de serie
550325 550326 550327 550328 550329 550330 550331 550332
550333 550334 550336 550337 550338 550339 550340 550341
550342 550343 550344 550345 550346 550347 550348 550349
550350 550351 550352 550353 550354 550355 550356 550357
550358 550359 550360 550361 550362 550363 550364 550365
550366 550367 550368 550369 550370 550371 550372 550373
550374 550376 550377 550378 550379 550380 550381 550382
550383 550384 550385 550386 550387 550388 550389 550390
550391 550392 550393 550394 550395 550396 550397 550398
550399 550400 550401 550402 550403 550404 550405 550406
550407 550408 550409 550410 550411 550412 550413 550414
550415 550416 550417 550418 550419 550420 550421 550422
550424 550425 550426 550427 550428 550429 550430 550431
550432 550433 550434 550435 550438 550439 550440 550442
550443 550444 550445 550446 550447 550448 550449 550450
550451 550452 550453 550454 550455 550456 550457 550458
550459 550460 550461 550462 550463 550464 550465 550466
550467 550468 550469 550470 550471 550472 550473 550474
550476 550477 550478 550479 550481 550482 550485 550486
550487 550489 550494 550495 550496 550497 550498 550499
550500 550501 550502 550503 550504 550506 550507 550509
550510 550511 550512 550513 550523 550524 552000 552001
552002 552003 552004 552005 552006 552007 552008 552009
552010 552011 552012 552013 552014 552015 552016 552017
552018 552019 552020 552021 552022 552023 552024 552025
552026 552027 552028 552029 552032 552033 552034 552035
552036 552037 552038 552039 552040 552041 552042 552043
552044 552045 552046 552047 552048 552049 552050 552051
552052 552054 552055 552056 552057 552058 552059 552060
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Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados
sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Numeros de serie de: Incisive CT (himero de modelo: 728144)
Regla de la identificacidn Unica de productos: (01)00884838105508(21) + NUmero de serie
552061 552062 552065 552066 552067 552068 552069 552070
552072 552074 552075 552076 552077 552078 552079 552080
552081 552082 552083 552084 552085 552086 552087 552088
552089 552090 552091 552092 552093 552094 552095 552096
552097 552098 552099 552100 552101 552102 552103 552104
552105 552106 552107 552109 552110 552111 552112 552113
552114 552115 552116 552117 552118 552119 552121 552122
552123 552125 552126 552127 552128 552129 552130 552131
552132 552133 552134 552135 554000 554001 554002 554003
554004 554005 554006 554007 554008 554009 554010 554011
554012 554013 554014 554015 554016 554017 554018 554019
554020 554021 554022 554023 554024 554025 554026 554027
554028 554033 554034 554035 554043 554044 554047 554048
554049 554050 554052 554061 554063 554067 554068 554070
554071 554072 554073 554074 554077 554081 554082 554083
554085 554086 554088 554091 554092 554093 554094 554095
554096 554097 554099 554100 554102 554103 554104 554106
554107 554108 554109 554111 554113 554114 554115 554119
554120 554121 554122 554123 554124 554127 554128 554129
554131 554133 554135 554136 554138 554140 554141 554143
554144 554147 554148 554149 554150 554151 554152 554154
554155 554156 554157 554158 554159 554160 554161 554162
554163 554165 554166 554169 554170 554171 554172 554173
554175 554176 554177 554178 554179 554180 554181 554182
554183 554184 554185 554187 554188 554191 554192 554194
554195 554196 554197 554198 554199 554200 554202 554203
554204 554205 554206 554207 554208 554209 554210 554211
554212 554213 554215 554216 554217 554218 554219 554220
554221 554222 554223 554224 554226 554227 554228 554229
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Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados
sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Numeros de serie de: Incisive CT (himero de modelo: 728144)
Regla de la identificacidn Unica de productos: (01)00884838105508(21) + NUmero de serie
554230 554232 554233 554234 554235 554236 554237 554238
554240 556000 556001 556002 556003 556004 556005 554023(7)6110
55400406110 | 55400406110 | 55400406110 | 55400406110 | 55400406110 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111
738 740 840 846 942 002 026 033
55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111
064 082 085 099 115 117 118 136
55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111
183 198 210 211 221 229 276 352
55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111
422 437 438 457 458 629 636 644
55400406111 | 55400406111 | 55400406111 | 55400406111 ) ) ) )
876 895 960 961
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728146)
Regla de identificacion Unica de productos: No aplicable
540000 540001 540002 540003 540004 540005 540006 540007 540008 540009
540010 540011 540012 540013 540014 540015 540016 540017 540018 540019
540023 540024 541002 541003 541004 541005 541006 541007 541008 541009
541010 541011 541012 541013 541014 541015 541016 541017 541018 541019
541020 541021 541022 541023 541024 541025 541026 541028 541030 541031
541032 541033 541034 541035 541036 541037 541039 541040 541041 541042
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728148)
Regla de la identificacion Unica de productos: (01) 00884838103467 (21) + NUmero de serie
530119 530124 530132 530135 530137 530146 530147 530152 530154 530155
530159 530160 530161 530165 530172 530175 530178 530179 530185 530186
530187 530189 530191 530200 530201 530202 530203 530204 530207 530208
530212 530220 530222 530225 530226 530227 530229 530233 530234 530238
530250 530252 530253 530254 530255 530256 530263 530264 530272 530273
530275 530282 530291 530293 530294 530296 530298 530301 530303 530306
530307 530311 530318 530326 530328 530329 530335 530337 530338 530339
530342 530344 530345 530348 530349 530350 530357 530358 530360 530362
530363 530368 530369 530370 530372 530373 530374 530378 530384 530388
530389 530404 530409 530415 530419 530420 530421 530431 530432 530435
530436 530452 530456 530458 530460 530461 530462 530464 530466 530470
530475 530476 530480 530481 530482 530486 530489 530492 530494 530500
530501 530502 530506 530507 530508 530509 530510 530514 530515 530523
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PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados

sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728148)
Regla de la identificacion Unica de

productos: (01) 00884838103467 (21) + Nimero de serie

530524 530527 530529 530530 530534 530535 530543 530545 530547 530549
530552 530554 530559 530561 530562 530563 530564 530567 530569 530575
530576 530577 530578 530581 530584 530585 530588 530589 530591 530592
530596 530597 530598 530599 530600 530601 530602 530603 530604 530605
530606 530607 530608 530609 530610 530611 530612 530613 530614 554029
554030 554031 554036 554037 554038 554039 554040 554041 554042 554045
554046 554051 554053 554055 554056 554057 554058 554059 554062 554064
554066 554069 554075 554076 554079 554080 554084 554087 554089 554098
554101 554105 554110 554112 554117 554118 554125 554126 554130 554132
554134 554137 554139 554142 554145 554146 554153 554164 554167 554168
554174 554186 554189 554190 554193 554201 554225 554231 554239 -
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728149)

Regla de la identificacién Unica de productos: (01)00884838103474(21) + Niumero de serie

530320 530332 530474 530408 530430 530437 530449 530537 530533 530521
530550 554032 554060 554054 554065 554078 554090 554116 - -
Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728151)

Regla de la identificacidn Unica de productos: (01)00884838103481(21) + NUmero de serie

520000 520001 520010 520004 520002 520003 520005 520006 520007 520008
520009 520012 520011 - - - - - - -

Numeros de serie de Incisive CT (REF: 728285)
Regla de la identificacién Unica de

productos: (01) 884838113237 (21) + Numero de serie

800001

800002

800003

800004
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Este documento es la Nota de Seguridad que Philips
Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que tienen instalados
sistemas afectados por esta Accion Correctiva.

PHILIPS

FSN 2025-PD-CTAMI-107 (FCO72800842)

Formulario de Respuesta de la Nota de Seguridad URGENTE

Referencia: Posibilidad de apagado del sistema y piezas desprendidas en los sistemas Incisive CT, CT 3500
y CT 5300 de Philips (Referencia FCO72800842).

Instrucciones: Rellene y devuelva este formulario a Philips lo antes posible, no mas tarde de 30 dias desde su
recepcion por correo electrdnico. Al rellenar este formulario se confirma la recepcion de la nota de seguridad
URGENTE, la comprensién del problema y las acciones necesarias que se deben tomar.

Nombre de cliente/destinatario/centro:

Direccién:

Ciudad/ cddigo postal/pais:

Acciones que debe llevar a cabo el cliente:

e Puede seguir utilizando sus sistemas de acuerdo con el uso previsto.

e Siga las instrucciones de la seccidn 4 de esta Nota de seguridad URGENTE.

e Distribuya esta Nota de seguridad URGENTE a todos los usuarios del dispositivo para que estén
informados del problema.

e Guarde esta Nota de sequridad URGENTE junto con la documentacion del sistema.

Acusamos recibo de la Nota de seguridad URGENTE adjunta, que entendemos, y confirmamos que la informacién
de esta carta se ha distribuido correctamente a todos los usuarios que trabajan con el sistema.

Nombre de la persona que rellena este formulario:

Firma:

Nombre en mayusculas:

Cargo:

Numero de teléfono:

Direccion de correo electrénico:

Fecha (DD-MMM-AAAA):

Por favor, envie este Formulario de Respuesta completado y firmado a: Iberia_Quality CR@philips.com
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