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Unidade base do atuador de inclinagéo

Prezado Cliente,
Foi detectado um problema no sistema OmniDiagnost Eleva que, se ocorrer novamente, pode colocar em risco
0S pacientes, usuarios ou terceiros.

O objetivo deste Aviso de Seguranca é informar o seguinte:
e anatureza do problema e em quais circunstancias ele pode ocorrer;
e as providéncias a serem tomadas pelo cliente / usuario para evitar riscos para 0s pacientes ou
USUArios;
e as ac¢les planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacdes importantes para garantir a seguranca e
0 uso correto do seu equipamento.

Analise a informacao a seguir com todos os integrantes da sua equipe que precisam tomar conhecimento do
contetido deste comunicado. E importante compreender as implicacdes deste comunicado.

Guarde uma copia com as Instrugdes de Uso do equipamento até que o sistema seja consertado pela Philips.

A Philips recebeu relatos de casos em que a mesa do sistema OmniDiagnost (OD-Eleva) comecou a girar
repentinamente de 0 a 90 graus (braco da mesa para baixo) em alta velocidade. A causa desse movimento
giratdrio inesperado tem relagdo com um problema na fixa¢@o do atuador de inclinagdo superior e inferior.

Quando o sistema gira de forma descontrolada, ha risco de ferimento para o paciente sobre a mesa.
A mesa em rotacao também pode atingir 0 usuario ou terceiros que estejam perto do sistema.

Caso precise de mais informacdes ou de suporte para essa questdo, entre em contato com a nossa Central de
SolugBes Philips através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a sdbado das 07h as 19h.

A Philips pede desculpas por quaisquer inconvenientes causados por este problema.

Atenciosamente,

Fernando Bueno
DXR National Support Specialist

Philips HealthCare — Brasil

PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 2° Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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PRODUTOS AFETADOS Cédigo do
Nome do sistema: Sistema:
708026
OmniDiagnostEleva 708027
708028
DESCRICAO DO A fixac&o do atuador de inclinacdo superior e inferior do sistema OmniDiagnost
PROBLEMA pode se desprender e a mesa comegar a girar de 0 a +90/-90 graus em alta

velocidade. Esse movimento giratério ndo pode ser interrompido pelo usuario.

Inclinacéo a -90° Mesa horizontal Inclina¢éo a +90°

RISCOS ENVOLVIDOS Se a fixac@o do atuador se desprender, e se o centro de gravidade da mesa
estiver além do seu ponto de rotacéo, a mesa comeca a girar de forma
descontrolada até seu ponto final de +/- 90 graus, potencialmente levando o
paciente a cair da mesa.

Durante procedimentos, o sistema é operado remotamente a partir da sala de
controle. Caso ocorra rota¢éo descontrolada, ha risco de ferimento para o
paciente, 0s usuarios ou terceiros que estejam préximos do sistema (o tubo
pode atingir as pernas das pessoas, por exemplo).

Isso pode causar ferimentos que precisardo de intervencdo médica para a
pessoa envolvida.

COMO IDENTIFICAR OS | Todas as unidades dos sistemas identificados na secao "Produtos Afetados"
PRODUTOS AFETADOS | acima estéo afetadas.
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ACAO A TOMAR POR Caso alguma das seguintes situacdes ocorra, pare de usar o sistema e ligue

PARTE DO para seu representante Philips:

CLIENTE/USUARIO

e 0 movimento de elevagéo e de inclinagcdo n&o funcionem.

e se vocé ouvir um estalido diferente dos sons normais durante o
movimento de elevagéo ou inclinagéo.

e se perceber um blogueio no movimento de elevagé&o ou inclinagéo
durante os movimentos do sistema.

e 0 sistema estiver colidindo de forma acidental, ou o tiver feito nos
Ultimos dois meses.

e um suporte de RCP tiver sido utilizado que obstruiu o sistema; ou

e tiver percebido qualquer (outro) comportamento incomum do sistema,
em desacordo com seu uso normal.

Evite colisGes com a mesa ou a plataforma de suporte do sistema, garantindo
que nao haja qualquer obstaculos em torno do sistema.

O cliente deve garantir que todos os funcionarios que tenham acesso aos
sistemas afetados tomem conhecimento do contelido deste Aviso de
Seguranca.

Coloque uma cépia deste Aviso de Seguranca junto com a documentagéo do
sistema, até que este tenha sido consertado pela Philips.

ACOES PLANEJADAS Todos os produtos possivelmente afetados no campo serdo consertados por
PELA PHILIPS meio de uma ordem de alteragdo de campo, a titulo gratuito.

Um representante da Philips substituira os materiais afetados no atuador de
inclinagéo superior e inferior nos sistemas afetados.

O representante local da Philips entrara em contato com vocé para agendar
essa acao corretiva.

Essa acdo entrara em vigor em julho de 2018.

OUTRAS Caso precise de mais informacdes ou de suporte para essa questado, entre em
INFORMACOES E contato com a nossa Central de Solucdes Philips através do telefone 0800 737
SUPORTE 8423. Atendimento de segunda a sabado das 07h as 19h.

PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA

Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 2° Andar
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