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Prezado cliente,

Um problema foi detectado com o Philips BrightView, BrightView XCT, que, se ocorrer novamente,
pode representar um risco para operadores, usuarios de servigos e pacientes. Este aviso de
seguranca destina-se a informé-lo sobre:

e qual é o problema e em que circunstancias este pode ocorrer

e as acdes que devem ser tomadas pelo usuario para evitar riscos para os pacientes

e as acgles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informac8es importantes para o uso seguro e correto do seu
equipamento

Por favor, reveja as seguintes informag6es com todos 0s membros da sua equipe que precisam
estar cientes dos contelidos desta comunicacéo. E importante compreender as implicacdes
desta comunicacao.

Por favor, mantenha uma cépia com a Instru¢éo de Uso do equipamento.

Caso necessite de alguma informacado ou suporte adicional relacionado a essa questéo, entre em
contato com a nossa Central de Solugdes no telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a
sabado das 07h as 19h.

A Philips se desculpa por quaisquer inconvenientes provocados por esses problemas.

Este aviso foi reportado a Agéncia Reguladora apropriada.

Atenciosamente,

Rodrigo Ferrari Bliudzius
AMI — Especialista de Suporte Nacional
Philips HealthCare — Brasil

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 42 Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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PRODUTOS
AFETADOS

Modelo BrightView e BrightView XCT

Series:
4000681 | 4000009 | 6000276 | 4000184 | 6000115 | 4000614 | 4000627
4000190 | 6000109 | 4000305 | 4000411 | 4000669 | 4000324 | 4000566
4000554 | 4000516 | 4000303 | 4000576 | 6000126 | 4000612

DESCRICAO DO
PROBLEMA

A Philips identificou um problema durante a troca de colimadores que pode
resultar na queda do colimador da cabeca do detector ou do carrinho do
colimador.

RISCO ENVOLVIDO

Pode haver momentos em que o alinhamento do carrinho e dos detectores do
colimador sejam tais que uma troca de colimador falhe, e falhe de tal forma
que um colimador caia no chao ao lado do carrinho do colimador. Em alguns
casos, o colimador pode ser parcialmente apoiado pelo carrinho (por exemplo,
encostado no carrinho), e em outros ele pode cair / deslizar direto para o chéao.

Perigo 1: Existe a possibilidade de que um usuario / operador, que possa estar
ao lado do carrinho do colimador quando o colimador cair, possa ter ou
colocar um membro em perigo [inadvertidamente, para tentar impedir que o
colimador caia ou para minimizar danos ao equipamento].

Perigo 2: Existe a possibilidade de que um paciente possa sofrer uma injecao
adicional de radiofarmaco, se o sistema tornar-se inutilizavel devido a queda
do colimador, o paciente ja recebeu sua injecao e a aquisicdo ndo pode ser
concluida.
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COMO IDENTIFICAR | Todos os sistemas BrightView Family sdo afetados.

PRODUTOS
AFECTADOS Para verificar o nome do produto para um sistema BrightView:
» Na area de trabalho do Windows, clique duas vezes no icone do
BrightView JETStream
» Selecione Ajuda> Sobre o JETStream para visualizar as informag¢8es da
tela inicial com 0 nome do modelo do produto.
JETStream®™ BrightView
BrightView Release 1.2.5
2016-08-15
This Medical Device, class 1Ib with measuring function, meets the provisions
withn e country of oriin of he Noified Body concemed with the devics.
ACAO A SER Recomenda-se que o tecndlogo permanega livre de partes moveis durante a
TOMADA PELO troca de colimadores, além da interacdo necessaria para encaixar /

CLIENTE / USUARIO | desencaixar carrinhos de colimador com o sistema.

Recomenda-se que o tecnélogo mantenha os pés fora dos carrinhos do
colimador enquanto os encaixa/desencaixa da camera.

Recomenda-se ainda que o tecndlogo observe o sistema durante a troca de
colimador e pressione um botédo E-stop se ocorrer algo que seja inesperado /
ndo como descrito na IFU.

Siga o Aviso, fornecido nas Instru¢des de Utilizacdo (IFU) para BrightView
como referido em 459800422482 Rev B, Secc¢édo 2 pags. 25-26 e 110 que
afirma:

“ATENCAO
Durante a troca do colimador, as travas do detector envolvem o
colimador; o sistema move o detector para longe do carrinho do
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colimador e faz uma pausa para que vocé possa examinar o detector
e o colimador para se certificar de que a operagao esta em curso
normalmente. Se ocorrer algum problema durante a instalagao do
colimador, pressione um botao E-Stop e chame seu representante
Philips imediatamente.”

ACOES Os procedimentos de manutencgéo preventiva serdo atualizados para verificar
PLANEJADAS PELA | e corrigir qualquer desalinhamento e / ou pegas soltas associadas a troca de
PHILIPS colimadores.

MAIS INFORMACAO | Caso necessite de alguma informac&o ou suporte adicional relacionado a essa
E SUPORTE guestéo, entre em contato com a nossa Central de Solu¢bes no telefone 0800
737 8423.

Atendimento de segunda a sabado das 07h as 19h.

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 42 Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040




