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Prezado Consumidor, 
 
Um problema foi detectado nos scanners mencionados acima que, caso volte a ocorrer, pode 
colocar pacientes ou usuários em risco. 
 
Este Aviso de Segurança do Equipamento tem o intuito de informá-lo sobre: 

• qual é o problema e sob quais circunstâncias ele pode ocorrer 
• quais medidas devem ser tomadas pelo consumidor / usuário para prevenir os riscos 

aos pacientes ou aos usuários 
• quais são as medidas planejadas pela Philips para corrigir o problema 

 
Este documento contém informações importantes para a segurança 

contínua e o uso adequado do seu equipamento 
 

Favor revisar as seguintes informações com todos os membros da sua equipe que precisem 
estar cientes do conteúdo deste comunicado. É importante que se entenda quais são as 

implicações deste comunicado. 
 

Favor manter uma cópia junto às Instruções de Uso do equipamento 
 
A Philips Healthcare recebeu relatórios do campo mencionando que os parafusos que seguram 
o freio vertical apresentaram uma falha. 
 
Caso precise de informações adicionais ou suporte a respeito desta questão, entre em contato 
com a nossa Central de Soluções no telefone 0800-701-7789.  Atendimento de seg. a sab. das 
7h00 às 19h00. 

 
Este aviso será relatado para as Agências Regulatórias adequadas. 
 
A Philips pede desculpas por qualquer inconveniente que este problema possa ter causado.  
 
Atenciosamente, 
 
 
 
Michael McAndrew 
Diretor Sênior, Qualidade e Regulamentação 
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PRODUTOS AFETADOS Os seguintes sistemas de TC estão afetados: 

• Série CT Brilliance: 
o 6 
o 10 
o 16  
o 16 Power 
o 40 
o 64 
o Big Bore 
o Big Bore Oncology 

• iCT 
• iCT SP 
• Ingenuity Core 
• Ingenuity CT 
• MX8000 Dual v. EXP 

 
 DESCRIÇÃO DO 
PROBLEMA 

A Philips Healthcare recebeu relatórios do campo mencionando 
que a mesa do paciente em um sistema apresentou um movimento 
de descida inesperado enquanto o paciente se encontrava sobre 
ela. A Philips determinou que a causa foi o mau funcionamento do 
freio vertical da cama devido a uma deterioração dos parafusos do 
freio vertical. 

RISCO ENVOLVIDO Existe a possibilidade de que o freio vertical possa apresentar uma 
falha enquanto o paciente estiver sobre a mesa e esta estiver 
elevada. Apesar de não ter sido relatada nenhuma lesão grave, se 
o freio vertical apresentar um mau funcionamento, o técnico, o 
paciente ou outras pessoas que estiverem próximas à mesa 
poderão sofrer lesões de impacto devido ao movimento de descida 
inesperado da mesa.  

COMO IDENTIFICAR OS 
PRODUTOS AFETADOS 

Caso você receba esta notificação, o seu sistema está afetado. 
Também iremos fornecer uma lista dos números de série afetados 
no Anexo A. o seu número de série está localizado no selo da 
parte traseira, na base inferior do Gantry. 

MEDIDAS A SEREM 
TOMADAS PELOS 
CONSUMIDORES / 
USUÁRIOS 

Caso a mesa se mova para baixo de forma inesperada, favor 
descontinuar o uso do equipamento e entrar em contato com o 
Suporte de Serviço do equipamento Philips local. 

MEDIDAS 
PLANEJADAS PELA 
PHILIPS 

O Engenheiro de Serviço do Equipamento Philips realizará o 
reparo do freio ou substituirá o sistema para solucionar o 
problema.  

MAIS INFORMAÇÕES E 
SUPORTE 

Caso precise de informações adicionais ou suporte a respeito 
desta questão, entre em contato com a nossa Central de Soluções 
no telefone 0800-701-7789.  Atendimento de seg. a sab. das 7h00 
às 19h00. 

 
Registro Anvisa 10216710191; 10216710209; 10216710142 
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Anexo A 

Números de Série do Sistema Brilliance CT 6 Afetados 
Código do Sistema Nº 728256, Nº de Série: 

 
Números de Série do Sistema Brilliance CT 10 Afetados 

Código do Sistema Nº 728251, Nº de Série: 

  
 
 

Números de Série do Sistema Brilliance CT 16 Afetados 
Código do Sistema Nº 728246, Nº de Série: 
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Números de Série do Sistema Brilliance CT 16 Power Afetados 
Código do Sistema Nº 728240, Nº de Série: 
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Números de Série do Sistema Brilliance CT 40 Afetados 
Código do Sistema Nº 728235, Nº de Série: 

 
 
 

Números de Série do Sistema Brilliance CT 64 Afetados 
Código do Sistema Nº 728231, Nº de Série: 
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Números de Série do Sistema Brilliance CT Big Bore Afetados 
Código do Sistema Nº 728243, Nº de Série: 
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Números de Série do Sistema Brilliance CT Big Bore Oncology Afetados 
Código do Sistema Nº 728244, Nº de Série: 

 
 
 

Números de Série do Sistema iCT Afetados 
Código do Sistema Nº 728306, Nº de Série: 
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Números de Série do Sistema iCT SP Afetados 
Código do Sistema Nº 728311, Nº de Série: 

 
 
 
 

Números de Série do Sistema Ingenuity Core Afetados 
Código do Sistema Nº 728321, Nº de Série: 

 
 
 
 

Números de Série do Sistema Ingenuity CT Afetados 
Código do Sistema Nº 728326, Nº de Série: 

 
 
 
 

Números de Série do Sistema MX8000 Dual v. EXP Afetados 
Código do Sistema Nº 728130, Nº de Série: 

 


