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URGENTE - Aviso de Segurancga
Correcao de Dispositivo Médico
Sistema de IRM Philips Prodiva

Aterramento de Protec¢ao Insuficiente da Mesa de Apoio do Paciente

Prezado Cliente,

Foi identificado um problema no Sistema de IRM Philips Prodiva que, caso se repita, poderia representar um
risco aos pacientes ou usuarios. Este Aviso de Seguranca pretende informa-lo sobre:
¢ Qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer
e as acbes a serem tomadas pelo cliente / usuario a fim de evitar os riscos aos pacientes ou
usuarios
e As agdes planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informagoes importantes para a seguranga continua e o
uso apropriado do seu equipamento

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

Guarde uma cépia com as Instrugdes de Uso do equipamento.

Caso necessite de alguma informagao ou suporte adicional relacionado a essa questao, entre em contato
com o seu representante Philips local.

Este aviso foi relatado a Agéncia Reguladora apropriada.
A Philips se desculpa por quaisquer inconvenientes provocados por esse problema.

Atenciosamente,

Xin Li
Diretor de Q&R, IS China

*As copias ndo sao controladas, exceto se identificadas como tal*
Antes de utilizar este documento, consulte o Agile para confirmar a Ultima versao e a data de vigéncia.
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URGENTE - Aviso de Segurancga
Correcao de Dispositivo Médico
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Aterramento de Protec¢ao Insuficiente da Mesa de Apoio do Paciente

PRODUTOS AFETADOS | Prodiva 1.5T CX, Prodiva1.5T CS

IDENTIFICAGAO DO Nome do Fabricante:
FABRICANTE Numero do Registro da Fabrica (FDA): 3009529630

Numero do Registro Unico da Produgdo (SRN no EUDAMED): N/A
DESCRIGAO DO A Philips recebeu um relato em campo de que os pinos de aterramento na placa
PROBLEMA inferior da mesa Prodiva 1.5T estavam ausentes durante a instalagdo. Esses

pinos de aterramento s&o utilizados para conectar o fio terra a tampa inferior do
aterramento de protegao.

Nao foi relatado nenhum ferimento.

RISCO ENVOLVIDO Existe o risco de choque elétrico (> 24v da tensdo da rede elétrica) para o
paciente, operador e engenheiro de manutengado somente quando todas as
seguintes condi¢des estao presentes:
e Os pinos de aterramento na placa inferior da mesa do paciente foram
perdidas ou estao ausentes;
e Aresisténcia de qualquer parte da tampa inferior na placa inferior
excede 40 mQ;
e O isolamento basico das tensdes perigosas dentro da mesa do paciente
esta quebrado;
¢ Existem tensdes perigosas na tampa inferior da mesa do paciente; e
alguém toca a tampa inferior do paciente ao mesmo tempo.

*As copias ndo sao controladas, exceto se identificadas como tal*
Antes de utilizar este documento, consulte o Agile para confirmar a Ultima versao e a data de vigéncia.
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Sistema de IRM Philips Prodiva

Aterramento de Protec¢ao Insuficiente da Mesa de Apoio do Paciente

COMO IDENTIFICAR OS

Sistemas Prodiva 1.5T (modelo REF 781070 e 781069) com os seguintes UDIs

PRODUTOS AFETADOS | foram afetados:
(01)00884838064799(21)82084; (01)00884838064805(21)83088
(01)00884838064799(21)82101; (01)00884838064805(21)83120
(01)00884838064799(21)82145; (01)00884838064799(21)82096
(01)00884838064805(21)83119; (01)00884838064799(21)82163
(01)00884838064805(21)83142; (01)00884838064799(21)82117
(01)00884838064805(21)83153; (01)00884838064799(21)82151
(01)00884838064805(21)83121; (01)00884838064805(21)83150
(01)00884838064799(21)82171; (01)00884838064799(21)82115
(01)00884838064799(21)82164
Exemplo de etiqueta do sistema:
Equipamento de Ressonincia Magnética
Modelo: Prodiva 1.5T CS
781069
SN NNNNN
Data: YYYY-MM-DD) (O1) 0088483500475
o : (21) NNNNN
| 128C: 4598 014 33361 |
AGAO A SER TOMADA | Em geral, o sistema pode continuar sendo utilizado de acordo com as Instrugdes
PELO CLIENTE / de Uso. Entre em contato com seu representante Philips local caso tenha
USUARIO alguma duvida ou necessite de suporte relacionado a esse problema.

AGOES PLANEJADAS

A Philips agendara uma correcao desses sistemas de IRM Prodiva 1.5T CX e

PELA PHILIPS CS para instalar o pino de aterramento ausente e concluir o aterramento de
protecao para eliminar o possivel risco a saude.
A corregao faz parte de um Pedido de Alteragéo gratuito, com referéncia
FCO78100504, planejado para o 4° trimestre de 2019.
Caso necessite comunicar a Philips sobre esse programa, utilize a referéncia
FCO78100504.

INFORMAGOES Caso necessite de alguma informacéao ou suporte adicional relacionado a essa

ADICIONAIS E questao, entre em contato com o seu representante Philips local.

SUPORTE

*As copias ndo sao controladas, exceto se identificadas como tal*
Antes de utilizar este documento, consulte o Agile para confirmar a Ultima versao e a data de vigéncia.
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