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Philips Ultrasound FSN79500546 

URGENTE – Aviso de Segurança 

Falha no braço do painel de controle do EPIQ da Philips 

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA. 
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 

Torre Jacarandá 4 º andar 
Barueri - SP - Tamboré - CEP: 06460-040 

Caro Cliente, 

Detectamos um problema no braço do painel de controle do sistema EPIQ da Philips que, se ocorrer, pode 
representar um risco para pacientes e usuários. Este Aviso de Segurança se destina a explicar: 

 o problema e em que circunstâncias pode ocorrer,

 as ações que o cliente ou usuário deve tomar para evitar riscos a pacientes e

 as ações planejadas pela Philips para corrigir o problema.

A Philips descobriu recentemente um problema associado aos sistemas de ultrassom EPIQ, em que pode 
haver parafusos faltando ou soltos no conjunto do braço do painel de controle. Nesses casos, se for aplicada 
força, pressão ou peso indevidos, o mecanismo do painel de controle pode falhar e quebrar. Estamos cientes 
de três casos em que o braço do painel de controle com parafusos faltando/soltos quebrou e caiu, sendo que 
um deles causou ferimentos leves ao operador. 

Se precisar de mais informações ou suporte sobre o problema, entre em contato com o representante local da 
Philips ou com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone 0800 737 8423. 
Atendimento de segunda a sábado das 07:00h as 19:00h. 

Enviamos esta notificação à Agência Reguladora pertinente. 

As reações adversas ou problemas de qualidade experimentados com o uso deste produto podem ser relatados 
ao programa MedWatch Adverse Event Reporting da FDA, pelo site www.fda.gov/medwatch/report.htm, por 
correspondência ou por fax. 

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

Atenciosamente, 
Felipe Gonçalves Dambrauskas de Mello 
National Support Specialist - US 
Philips Healthcare - Brasil 

Este documento contém informações importantes para o uso contínuo e
seguro de seu equipamento. 

Analise as informações a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam estar 
cientes do conteúdo deste comunicado. É importante entender as implicações deste 

comunicado. 

Guarde uma cópia deste aviso com as Instruções de Uso do equipamento. 
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PRODUTOS AFETADOS Todos os sistemas EPIQ (modelos EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W, 
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx e EPIQ CVxi) enviados entre 
16/01/2019 e 22/10/2020. 

DESCRIÇÃO DO 
PROBLEMA 

Os sistemas de ultrassom EPIQ podem ter de 1 a 4 parafusos faltando ou soltos 
na base do braço. O braço do painel de controle pode quebrar e cair, se for 
aplicada pressão ao ajustar ou movimentar o painel de controle. 

RISCO ENVOLVIDO O usuário e/ou paciente poderá se machucar se o painel de controle cair. 

COMO IDENTIFICAR OS 
PRODUTOS AFETADOS 

Todos os sistemas EPIQ (modelos EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W, 
EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx e EPIQ CVxi) enviados entre 
16/01/2019 e 22/10/2020. Nossos registros indicam que você tem um ou mais 
dos sistemas acima possivelmente afetados. 

AÇÃO A SER TOMADA 
PELO 
CLIENTE/USUÁRIO 
PARA GARANTIR A 
UTILIZAÇÃO SEGURA 
DO SISTEMA ANTES DA 
INSPEÇÃO 

AO USAR O SISTEMA: 

 Não aplique força para baixo no carrinho ou no painel de controle do
sistema de ultrassom EPIQ quando o braço de controle estiver travado
ou na posição mais baixa. Isso inclui se apoiar/escorar no sistema,
como ao estender o braço através do sistema até o paciente.

AO POSICIONAR O SISTEMA: 

 Posicione corretamente o painel de controle ao lado do paciente para
melhor ergonomia, em vez posicioná-lo de sobre o paciente, durante os
procedimentos de varredura.

 Ao ajustar as alturas das grades das camas e/ou macas, certifique-se
de que todas estejam afastadas do painel de controle para evitar carga
excessiva.

AO TRANSPORTAR O SISTEMA: 

 Não gire ou empurre o painel de controle ao ajustar ou movimentar o
sistema.

 Ao transportar o sistema, empurre o sistema por trás usando as
alavancas localizadas atrás do painel de controle. Ao começar a
movimentar o sistema ou parar o movimento do sistema, evite pressão
súbita para baixo no painel de controle.

Preencha o formulário eletrônico incluído na última página, por gentileza 
acessar via QR CODE ou Link, em caso de dúvida enviar um e-mail para 
fcobrasil@philips.com  

AÇÕES 
PROGRAMADAS PELA 
PHILIPS 

A Philips resolverá o problema inspecionando e corrigindo, conforme 
necessário, todos os sistemas EPIQ afetados sem nenhum custo. 

mailto:fcobrasil@philips.com


PHPL0100
página 3 de 3 

Philips Ultrasound FSN79500546 

URGENTE – Aviso de Segurança 

Falha no braço do painel de controle do EPIQ da Philips 

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA. 
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 

Torre Jacarandá 4 º andar 
Barueri - SP - Tamboré - CEP: 06460-040 

MAIS INFORMAÇÕES E 
SUPORTE 

Se precisar de mais informações ou suporte para esse problema, entre em 
contato com seu representantelocal da Philips ou com a nossa Central de 
Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone 0800737 8423. 

Atendimento de segunda a sábado das 07:00h as 19:00h. 

Resposta do Cliente para FSN79500546 

Preencha, o formulário de resposta eletrônico assim que possível. 

Click no link abaixo ou acesse formulário de resposta via QR code: 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=LXpAGnV2F02GkrOsKFMG5Hf75EWIf6hOjAKrF-
EH_dlURTFSUzU4V0hDQldXSTkyUTBOOFFZNjg2NS4u 

Responda o formulário eletrônico usando o link acima. 

Se você tiver dificuldade na realização das instruções contidas neste documento, entre em contato com 
fcobrasil@philips.com  

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=LXpAGnV2F02GkrOsKFMG5Hf75EWIf6hOjAKrF-EH_dlURTFSUzU4V0hDQldXSTkyUTBOOFFZNjg2NS4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=LXpAGnV2F02GkrOsKFMG5Hf75EWIf6hOjAKrF-EH_dlURTFSUzU4V0hDQldXSTkyUTBOOFFZNjg2NS4u
mailto:fcobrasil@philips.com

