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URGENTE - Aviso Seguranca
Sistemas Allura Xper

Possibilidade de soltura do 72 ou 82monitor na Suspensdao de Teto do Monitor
Registro Anvisa: 10216710153

Prezado cliente,

Foi detectado um problema nos Sistemas Philips Allura Xper, que em caso de recorréncia, podera representar
um risco a pacientes e usuarios.

Este Aviso Segurancga se destina a informar:
e qual é o problema e em quais circunstancias ele pode ocorrer
e as ac¢les a serem tomadas pelo cliente / usuério de modo a evitar riscos aos pacientes ou Usuérios
e as acg0es planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informagdes importantes para seguranc¢a continua e
utilizac&o apropriada de seu equipamento

Favor analisar as informag6es a seguir com todos os membros de sua equipe, que precisam estar cientes do
contetdo deste comunicado. E importante entender as implicagfes deste comunicado.

Favor guardar uma cépia com as Instrugées de Uso do equipamento.

A Philips descobriu, através de reclamacgdes dos clientes, um problema na montagem do 72 ou 82 monitor da
Suspenséao de Teto do Monitor. O 72 ou 82 monitor fixado na Suspensao de Teto do Monitor pode se soltar do
braco de suspenséo e cair.

Somente os sistemas Allura Xper com 72 ou 82 monitor fixado na Suspenséo de Teto do Monitor sdo afetados.

Em caso de soltura do 72 ou 82 monitor do brago de suspensao, este evento podera colocar paciente, usuario,
observador ou engenheiro de servigo em risco.

Se vocé precisar de qualguer informacdo ou suporte em relacdo a este problema, 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 reportado a Agéncia Regulatoria apropriada.
A Philips pede desculpas por quaisquer inconvenientes causados por este problema.

Atenciosamente,

Edson Vieira

CV National Support Specialist
Philips HealthCare — Brasil
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PRODUTOS AFETADOS | Somente os sistemas com 72 ou 82 monitor fixado na Suspenséao de Teto do
Monitor séo afetados.

System Code Modelo Série
722010 Allura Xper FD10 502
722026 Allura Xper FD10 947
722026 Allura Xper FD10 1143
DESCRICAO DO Monitores extras, denominados 72 ou 82 monitor, montados na Suspenséao de
PROBLEMA Teto do Monitor (MCS), podem se soltar do MCS e cair.

Os dois parafusos de fixagdo pequenos que prendem as duas hastes
deslizantes em um bloco de aluminio do brago de suporte podem se soltar em
decorréncia de vibragdes e for¢as exercidas sobre eles.

Se os parafusos de fixagéo se soltam, a gravidade pode manter as hastes na
posicdo. Entretanto, se uma forga é exercida sobre o monitor, empurrando-o
para frente, o monitor pode cair para frente. Uma vez em queda, o monitor fica
pendurado e suportado somente por sua fiagdo. Se essa fiagdo se romper, 0
monitor se solta e cair& sobre o piso.

PERIGO ENVOLVIDO Se ocorrer o problema descrito acima, ele podera provocar ferimentos no
paciente, usuario, observador ou engenheiro de servigo, podendo requerer
atendimento médico.
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COMO IDENTIFICAR OS | Todas as unidades dos sistemas identificados na secdo “Produtos Afetados”

PRODUTOS AFETADOS | acima, com 72 ou 82 monitor fixado, sdo afetados. Sua organizacéo local da
Philips ira ajuda-lo(a) a confirmar se todos os seus sistemas afetados foram
identificados.

ACAO A SER TOMADA e Verifique se a instalacdo tem 72 ou 82 monitor fixado nas Suspensdes

PELO CLIENTE/ de Teto do Monitor (MCS)

USUARIO

e Posicione uma MCS com 72 ou 82 monitor somente antes ou apds um
exame.

e Evite posicionar a MCS em cima de um paciente/campo estéril durante
0 exame.

e Os usuérios deverdo garantir que todo o pessoal com acesso ao
sistema afetado esté informado sobre o conteddo deste Aviso de
Seguranga no Campo.

e O cliente é solicitado a colocar este aviso de seguranca no campo
juntamente com a documentacado do sistema até a implementacao desta
correcao.
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ACOES PLANEJADAS e Todos os eventuais produtos afetados no campo seréo reparados sem
PELA PHILIPS custo.

e A Philips prendera os parafusos de fixagéo nos sistemas afetados. Esta
acdo impossibilitard efetivamente a soltura dos parafusos de fixagdo sob
as condicdes existentes.

e Vocés serdo contatados para agendar uma data para executar e a agdo
corretiva necessaria.

INFORMACOES Se vocé precisar de qualquer informacdo ou suporte em relacéo a este
ADICIONAIS E problema, entre em contato com a nossa Central de Atendimento e Cuidado
SUPORTE com o Cliente através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a
sabado das 07:00h as 19:00h.
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