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URGENTE - Aviso de Seguranca

Dispositivo médico: Allura Xper, Sistemas Integris.
Atuador da Estativa de Teto de Monitores de Imagem (MCS)
Registros Anvisa: 10216710153/ 10216710155

Prezado Cliente,
Um problema foi detectado no atuador da Estativa de Teto de Monitores dos sistemas Allura Xper que, se
ocorrer novamente, pode significar um risco para o paciente, usuario ou espectadores.

Esta Carta de Corre¢éo de Dispositivo Médico se destina a informar vocé sobre:
e qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer
e as ac¢les que devem ser tomadas pelo cliente / usudério para prevenir riscos para pacientes, usuarios e
espectadores.
e as acgles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

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

Revise as informagdes a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter conhecimento
do contetdo deste comunicado. E importante compreender as implicagbes deste comunicado.

Guarde uma copia com as Instrugdes de Uso do equipamento.

Um incidente foi reportado para a Philips no qual uma Estativa de Teto de Monitores (MCS), suportando um
monitor de tela grande de 56 polegadas “FlexVision”, desprendeu-se do eixo do rotor do atuador. Isso causou a
gueda do monitor no chéo.

Quando uma Estativa de Teto de Monitores se desprende do eixo do rotor do atuador e o monitor cai, ha um
risco de ferimento para o paciente, usuario e espectador.

Se vocé precisar de qualquer informacédo ou suporte em relacéo 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 Regulatéria apropriada.

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

Atenciosamente,

Edson Vieira
CV National Support Specialist

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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Philips HealthCare — Brasil

PRODUTOS AFETADOS | Todos os sistemas mencionados na tabela abaixo que foram fornecidos com um atuador
para a Estativa de Teto de Monitores (MSC) no periodo de 2003 a maio de 2011 foram

afetados.

Nome do sistema: Cédigo do sistema:

Allura Xper FD10 722003
Allura Xper FD20 722006
Allura Xper FD10 722010
Allura Xper FD20 722012
INTEGRIS H5000F/Allura 9F 722017
INTEGRIS Allura 9 722018
INTEGRIS CV 722030
Cesar Powerpack-Visub(V3000) 72243
Poly G - OMCP - VISUB - CCD (H5000) 72246

Atuador da Estativa de Teto de Monitores (MCS).

DESCRICAO DO A Philips recebeu um relatério de reclamacéo de que uma Estativa de Teto de
PROBLEMA Monitores (MCS) com monitor de tela grande de 56 polegadas “FlexVision”
caiu no chéo.

O conjunto do atuador do MCS se desprendeu e 0 suporte com 0 monitor caiu
no chéo.

A Estativa de Teto de Monitores é projetada para permitir o posicionamento
flexivel proximo da mesa do paciente quando em uso, e longe da mesa do
paciente quando ndo em uso. (Posicdo estacionaria).

RISCO ENVOLVIDO Se o suporte do monitor cair no chdo ha um risco de ferimento para o paciente,
usuarios e espectadores na sala.

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 2° Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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COMO IDENTIFICAR OS
PRODUTOS AFETADOS

Todas as unidades dos sistemas identificados na secéo “Produtos afetados”
acima sao afetadas.

A Philips enviara esta corre¢do de dispositivo médico para todos os clientes com

sistemas afetados.

ACAO A SER TOMADA
PELO CLIENTE/
USUARIO

Para reduzir o risco para pacientes, usuarios e espectadores, se houver
recorréncia deste problema, n6s recomendamos as a¢des a seguir até que a
correcao tenha sido implementada.
o Evite movimentos desnecessarios da Suspenséo de Teto de Monitores.
o Para esses movimentos que sejam necessarios, evite que o usuario,
paciente ou espectadores estejam em estreita proximidade do monitor.
o Ao mover a Estativa de Teto de Monitores, certifique-se de que
nenhuma parte do corpo da equipe ou paciente esteja sob o monitor.
o N&o mova o monitor acima do paciente.

Certifique-se de que toda a equipe com acesso aos sistemas afetados seja
informada do contelido desta correcdo de dispositivo médico.

ACOES PLANEJADAS

Todos os produtos afetados serado corrigidos de graca por meio de uma “Field

PELA PHILIPS Change Order” (FCO). Esta FCO (referéncia 72200386) estara disponivel em
meados de agosto de 2018.
A Philips entrard em contato para agendar esta acao corretiva.
INFORMACOES Se vocé precisar de qualquer informacdo ou suporte em relacdo 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.
PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA

Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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