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URGENTE - Aviso de Seguranca

Determinados sistemas de RMI com disco de ruptura metalico
Possivel risco de gés hélio dentro da Sala de exame de RM durante o arrefecimento de um ima

Registros Anvisa: 10216710012, 10216710015, 10216710020, 10216710194, 10216710205, 10216710217, 102167293

Prezado Cliente,

Foi identificado um problema em determinados sistemas de RMI Philips com um disco de ruptura metalico que,
caso se repita, poderia representar um risco aos pacientes ou usuarios.
Este Aviso de Seguranca FSN 78100485 pretende informé-lo sobre:

e qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer

e as ac¢les a serem tomadas pelo cliente / usuério a fim de evitar os riscos aos pacientes ou usuarios

e as acgles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacdes importantes para a seguranca continua e
0 uso apropriado do seu equipamento

Revise as informagfes a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter
conhecimento do contedido desta comunicacao. E importante compreender as implicagdes desta
comunicacao.

Guarde uma copia com as Instru¢des de Uso do equipamento.

Caso necessite de alguma informacédo adicional ou suporte referente a essa questéo, entre em contato com a
nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de
segunda a sabado das 07:00h as 19:00h.

Este aviso foi relatado & Agéncia Reguladora apropriada.

A Philips se desculpa por quaisquer inconvenientes provocados por esse problema.
Atenciosamente,

Marcelo Zioli

MR National Support Specialist
Philips HealthCare — Brazil
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PRODUTOS AFETADOS | Determinados sistemas de RMI com disco de ruptura metalico de 3”.
Determinados sistemas T5, T10-NT, ACSNT, Intera 0.5T/1.0T/ 1.5T, Achieva
1.5T, Multiva 1.5T e Ingenia CX 1.5T.

DESCRICAO DO Em raros casos, o0 gas hélio pode escapar na sala de exame quando a
PROBLEMA supercondutividade é perdida (também conhecida como arrefecimento do ima)
e, a0 mesmo tempo, a via de ventilagéo projetada para o hélio fica impedida. A
Philips foi informada sobre um caso em que isso ocorreu em um sistema Philips.
A investigagéo identificou que a estrutura do disco de ruptura metalico na via de
ventilagdo ndo funcionou de acordo com as especificagdes.

RISCO ENVOLVIDO Uma falha da via de ventilagdo do hélio durante um arrefecimento do ima pode
resultar no escape do gas hélio na sala de exame de RMI.

Se as pessoas que estiverem dentro da sala de exame de IRM n&o evacuarem
o local em tempo, h4 um risco de morte ou lesé@o grave (sufocamento).

COMO IDENTIFICAR OS | O cliente ndo consegue identificar se um disco de ruptura metalico faz parte da
PRODUTOS AFETADOS | via de ventilacéo do hélio. Portanto, a Philips determinou que a inspecéo desses
imas da Philips em campo é necessaria para examinar e substituir essa
estrutura do disco de ruptura metalico de 3.

ACAO A SER TOMADA | Durante um arrefecimento, uma grande quantidade de hélio evapora e sai das
PELO CLIENTE/ instalagdes através de um sistema de ventilagdo. Um arrefecimento provoca a
USUARIO remocao imediata do campo magnético estatico. Um arrefecimento pode ocorrer
espontaneamente ou pode ser induzido no caso de uma emergéncia.

Caso 0 gas hélio escape para a sala de exame durante o arrefecimento de um
im&, certifique-se de seguir rigorosamente as Instru¢des de Uso:

“Liberacao de gas hélio na sala de exame

Se o gds hélio ndo for ventilado corretamente apds o botdo de Desligamento de
Emergéncia do Imd for utilizado ou durante um arrefecimento (por exemplo, se

a tubulagdo do gds hélio estiver obstruida), uma alta concentragdo de gds hélio
pode se acumular na sala de exame. Esse gds forma nuvens de névoa fria.

O gds hélio dilui o oxigénio no ar. Altas concentragées de gds hélio podem levar
ao sufocamento.

Se o hélio entrar na sala de exame:

* Remova imediatamente todas as pessoas da sala de exame.

» Ndo desligue a circulagéio e ventilagcéo do ar na sala de exame.

e Ndo retorne a sala de exame até que se confirme que o teor do oxigénio do ar
estd em um nivel seguro.

Procedimentos de emergéncia

O Usudrio deve estabelecer procedimentos de emergéncia para as seguintes
situagdes:

e Uma emergéncia médica
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e Um incéndio

e Uma emergéncia que exija a remog¢do imediata do campo magnético

e A liberagdo de gds hélio na sala de exame

Os sistemas de IRM Philips possuem um botéo de Parada de Emergéncia da
Mesa caso ocorra uma emergéncia durante o movimento do tampo da mesa.”
(Instrugbes de Uso R5.3)

ACOES PLANEJADAS A Philips agendara uma inspecao de todos os sistemas de IRM que possam ter
PELA PHILIPS sido afetados por este aviso. Se aplicavel, o disco de ruptura metalico de 3”
substituto on-site também sera substituido durante essa inspecao.

Os discos de ruptura metalicos de todos os sistemas afetados serédo
substituidos por uma equipe da Philips dedicada. O planejamento seré feito
cuidadosamente pela organizacao da Philips, na medida do possivel, fora do
horéario de funcionamento para reduzir a perturbacao ao cliente.

A inspecéo e a acao corretiva fazem parte de um Pedido de Alteracdo gratuito
com referéncia FCO78100485 para a inspec¢éo e FCO78100486 para a
substituicdo e estéo planejadas para o segundo trimestre de 2018.

Caso necessite comunicar a Philips sobre esse programa, utilize a referéncia

FCO78100485.
INFORMACOES Caso necessite de alguma informacéo adicional ou suporte referente a essa
ADICIONAIS E questdo, entre em contato com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com
SUPORTE o Cliente através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a sdbado

das 07:00h as 19:00h.
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