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URGENTE - Aviso de Seguranca

Correcéao de Dispositivo Médico

Forte, Forte JETStream, Forte JETStream AZ, Forte JETStream AZ upgrade,
Forte JETStream upgrade, Diamond Select Forte, Diamond Select Forte
JETStream
Registro Anvisa: 10216710106
Movimento desimpedido de Detector série Forte

Descontinuar uso do sistema até notificacdo adicional

Prezado Cliente,

Um problema foi detectado na linha de produto Philips Forte que, em caso de recorréncia, pode
implicar em risco para pacientes ou usuarios. Esta Notificagdo de Seguranca de Campo se destina
a informar sobre:
e qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer
e as acOes que devem ser tomadas pelo cliente / usuario para prevenir riscos a pacientes
Ou USUarios
e As acles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacgdes importantes para o uso seguro e adequado de seu
equipamento

Por favor, analise as informag¢@es a seguir com todos os membros de sua equipe que devem estar
cientes do contetido desta comunicacgado. E importante entender as implicagdes desta comunicacao.

Por favor, guarde uma cépia com as instrugées de uso do equipamento.

Caso necessite de alguma informacé&o 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.

Esta notificacao foi reportada para a Agencia regulatéria apropriada.

Atenciosamente,

Rodrigo Ferrari
NM National Support Specialist
Philips HealthCare — Brazil

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 22 Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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PRODUTOS AFETADOS | 882020 Forte,

882290 Forte JETStream,

882291 Forte JETStream upgrade,
882320 Forte JETStream AZ,

882321 Forte JETStream AZ upgrade,
889456 Diamond Select Forte,

889471 Diamond Select Forte JETStream

DESCRICAO DO Como resultado de uma reclamacéo de um cliente que reportou problema
PROBLEMA durante movimento de raio do detector, a Philips identificou um problema
afetando a familia Forte de cameras gama que pode fazer com o detector
1 ou o detector 2 caia verticalmente até a tolerancia de seus limites de
percurso.

RISCO ENVOLVIDO Ha a possibilidade de que um detector possa cair verticalmente até a
tolerancia de seu limite de percurso, devido a uma falha mecéanica,
possivelmente fazendo contato com um paciente o que pode resultar em
aprisionamento, ferimento sério ou morte.

COMO IDENTIFICAR OS | Esse problema se aplica a todas as cameras gama da série Forte:
PRODUTOS AFETADOS
Forte,

Forte JETStream,

Forte JETStream upgrade,

Forte JETStream AZ,

Forte JETStream AZ upgrade,
Diamond Select Forte,

Diamond Select Forte JETStream

O tipo de produto pode ser determinado pelo nome do sistema no rétulo
do produto. Consulte as fotos representativas abaixo.
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ACAO A SER TOMADA
PELO CLIENTE /
USUARIO

» Descontinue o uso do sistema até notificagdo adicional.

» Informe aqueles que precisem estar cientes em sua organizagéo ou
qualquer organizacéo onde os dispositivos potencialmente afetados
tenham sido transferidos (se apropriado).

» Mantenha esta notificacdo com as Instrucées de uso (IFU) de seu
sistema até que a correcdo seja feita ao sistema.

ACOES PLANEJADAS
PELA PHILIPS

A Philips Healthcare esta distribuindo este Aviso de Seguranca para todos
os clientes/usuérios afetados e implementara uma solucdo abordando o
problema mediante a conclusao da investigacao.
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INFORMACOES Caso necessite de alguma informacédo ou suporte adicional relacionado a
ADICIONAIS E essa questdo, entre em contato com a nossa Central de Solucdes no
SUPORTE telefone 0800 737 8423.

Atendimento de segunda a sabado das 07h as 19h.
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Formulério de Resposta ao Cliente

INSTRUCOES: Preencha este formulario com o cliente mediante a entrega da Notificacdo de
Seguranca de Campo e retorne para a BIU Envie por e-mail o formulario preenchido para

CTNM.QARA@Philips.com.

Nome do cliente:

Cdbdigo de sistema | N° de Série do

sistema

Endereco:

Nossos registros indicam que sua empresa recebeu sistemas afetados. Ao assinar este
formulario, vocé confirma ter recebido, lido e entendido o conteddo desta carta e ter tomado as

acOes apropriadas.

Assinatura: Data:

Nome por Extenso: E-mail:

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A


mailto:CTNM.QARA@Philips.com

