PHILIPS

Aviso de seguranca URGENTE
N2 Registro ANVISA: 10216710320

Philips BV Vectra

Temperatura maxima da superficie do componente do sistema

08 de novembro de 2021

Este documento contém informagGes importantes para garantir o uso seguro e adequado
do seu equipamento

Leia com atengdo as informagdes a seguir junto com todos os funcionarios da equipe que devem
estar cientes deste contetdo. E importante compreender as implicagdes deste comunicado.

Mantenha uma cdpia dele junto com as Instrugdes de Uso do equipamento.

Caro Cliente,

Identificamos um problema no Philips BV Vectra que pode representar um risco para pacientes ou usuarios. Este
Aviso de Seguranga URGENTE destina-se a informa-lo sobre:

1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer

A Philips identificou que as Instrugdes de Uso desses produtos nao especificam a temperatura maxima da
superficie do tanque de raios X (conjunto que abriga o tubo de raios X, filtro de feixe e éleo de resfriamento)
e do intensificador de imagem do sistema, conforme necessario.

e Tanque de raios X: O uso prolongado do equipamento pode fazer com que a temperatura da superficie
do tanque de raios X atinja 50° C, o que pode causar queimaduras se entrar em contato com a pele.
Embora o tanque de rais X ndo seja aplicado diretamente aos pacientes, pode entrar acidentalmente
em contato com os pacientes e também com os usudrios, ao ser posicionado o sistema. Um paciente
anestesiado ou inconsciente serd incapaz de sentir e reagir ao contato do componente de alta
temperatura. Um icone de Nivel de Indicacdo de Calor é exibido na drea de informacdes do console do
suporte do brago C.

A tabela abaixo mostra como os icones de Nivel de Indica¢do de Calor se relacionam com a temperatura
da superficie do tanque de raios X:

Nivel de Indicagao de
Calor
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| ] |

Tanque de raios X aquecido — o
icone de nivel 1 indica que o
tanque estd quente e a
temperatura, entre 45°C a 50°C

Tanque de raios X aquecido — o
icone de nivel 2 indica que o tanque
estd muito quente e a temperatura,
entre 50°C a 60°C

Tanque de raios X aquecido — o
icone de nivel 3 indica que o tanque
estd extremamente quente e a
temperatura, superior a 60°C
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e Intensificador de Imagem: A temperatura da superficie do intensificador de imagem pode chegar a 48
graus (Celsius) apds uso prolongado.

Até o momento, a Philips ndo recebeu nenhum relatério de eventos adversos associados a esse problema.

2. Perigo/dano potencial associado ao problema

Se um paciente/usuario entrar em contato com o tanque de raios X, o paciente/usudrio pode sofrer uma queimadura. O grau da
queimadura dependera da temperatura do tanque de raios X e do tempo de contato:

Grau de queimadura com base nos tempos de contato
Temperatura
Queimadura de Queimadura de Queimadura de
12 grau 2°grau 3° grau
45°C <2 horas 2 horas 3 horas
49°C <8 minutos 8 minutos 10 minutos
51°C <2 minutos 2 minutos 4,2 minutos
Tabela 1. Grafico de Exposigdo a Queimaduras (antiscald.com)
Grau de Efeito
Queimadura
1¢ Danos a camada externa da pele. Queimaduras cicatrizam sozinhas.
50 A primeira camada da pele queima e ocorre dano a segunda camada
B da pele. No entanto, a queimadura ndo passa para os tecidos subjacentes.
30 Envolve danos a todas as camadas da pele.

Tabela 2. Definicdo de Grau de Queimadura de Pele

3. Produtos afetados e como identifica-los

Numero do Modelo
718400

Nome do produto
BV Vectra

Os produtos afetados podem ser identificados pela referéncia do modelo na etiqueta de identificagdo do sistema
colada na parte traseira da estagdo de visualizagdo Mobile View Station (MVS).

System
identification
PRODUCT NAME

MODEIL/REF.

PHIUPS

Identificagdo do
Sistema

NOME DO PRODUTO
MODELO/REF.

SN

Imagem 1 — Lado Traseiro da Mobile View Station com localizagdo da etiqueta
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4. Medidas que devem ser tomadas pelo cliente/usuério, a fim de prevenir riscos para os pacientes ou usuarios

o Figue atento aos icones de Nivel de Indicacdo de Calor exibidos na Estac3o de Visualizagdo para saber a
temperatura do tanque de raios X.

Siga as instrugdes previstas no Anexo | deste aviso para o uso seguro do sistema.

Distribua este aviso para todos os usuarios do dispositivo para que estejam cientes das questdes.
Anexe este Aviso de Seguranc¢a a documentagdo de seu sistema

Repasse este Aviso de Seguranca a todos os departamentos pertinentes em sua organiza¢do ou a
qualquer organizagdo para a qual os dispositivos afetados tenham sido transferidos.

Preencha o Formuldrio de Resposta do Cliente anexo e devolva-o para confirmar que os usudrios
analisaram e compreenderam este Aviso de Segurancga Urgente.

O O O O

@)

5. Medidas planejadas pelos Sistemas Philips IGT para corrigir o problema

A Philips estd informando os clientes por meio deste Aviso de Seguranga Urgente e fornecendo o Adendo as
Instrugdes de Uso dos Sistemas BV Vectra.

Este comunicado foi repassado as agéncias regulatérias competentes.

Tenha certeza de que manter um alto nivel de segurancga e qualidade é nossa maior prioridade. Se vocé precisar
de mais informag&es ou suporte sobre este assunto, entre em contato com seu representante local da Philips.

Atenciosamente,

\ o

A -
~

S.S. Srinivas N.
Qualidade e Regulagao

Informagdes exclusivas da Philips. E proibido o uso ndo autorizado.
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Anexo |
Adendo as instru¢oes de Uso do BV

Vectra

Este adendo fornece informacgdes sobre:
e  Conjunto da fonte de raios X — Observagdo sobre temperatura maxima da superficie do tanque de raios X
acrescentada.
e Intensificador de imagem e cdmera — observagdo sobre temperatura maxima da superficie do detector
acrescentada.

Conjunto da fonte de raios X

(Secdo 3.1.1 das instrucdes de uso do BV Vectra)

A temperatura da superficie do tanque de raios X pode chegar a 50 graus (Celsius) durante a
ativacdo prolongada dos raios X. Tome cuidado para evitar contato entre paciente/usudrio e o
tanque de raios X, especialmente quando o tanque estiver acima da mesa do paciente. Colocar
capas de protecdo ou cortinas sobre o tanque de raios X reduzird ainda mais o risco de contato

diretn entre n tanaiie de raine X & a naciente

Intensificador de imagem e camera

(Sec¢3o 3.1.3 das instrucdes de uso do BV Vectra)

A temperatura da superficie do Intensificador de Imagem pode chegar a 48 graus (Celsius). Tome
cuidado para evitar contato entre paciente/usudrio e o intensificador de imagem, especialmente
quando o dispositivo estiver acima da mesa do paciente. Colocar capas de protecdo ou cortinas
sobre o intensificador de imagem reduzird ainda mais o risco de contato direto entre o dispositivo

A Philips forneceu este Adendo por meio da Carta de Informagdes ao Cliente Ref. 2021-IGT-M0S-001
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FORMULARIO DE RESPOSTA DO AVISO DE SEGURANCA URGENTE
Referéncia: Adendo as instrugdes de Uso, Philips BV Vectra, 2021-IGT-PUN-001
Instrugdes: Preencha e devolva este formuldrio a Philips prontamente e no maximo 30 dias apds o
recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento do Aviso de Seguranga Urgente, a

compreensdo do problema e as medidas necessarias a serem adotadas.

Nome do Cliente/Consignado/Instalagdo:

Enderego:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Agdes do cliente:

e  Fique atento aos icones de Nivel de Indicacdo de Calor exibidos na Estac3o de Visualizacdo para saber a
temperatura do tanque de raios X.

e Siga as instrugdes previstas no Anexo | deste aviso para o uso seguro do sistema.

e Distribua este aviso para todos os usuarios do dispositivo para que estejam cientes das questdes.

e Anexe este Aviso de Seguranga Urgente a documentagdo de seu sistema.

e  Repasse este Aviso de Seguranga Urgente a todos os departamentos pertinentes em sua organizagao ou
a qualquer organizac¢do para a qual os dispositivos afetados tenham sido transferidos.

Confirmamos o recebimento e a compreensdo do Aviso de Seguranga Urgente e confirmamos que todos os usudarios
que manuseiam o Philips BV Vectra tomaram ciéncia das informag&es nele contidas.

Nome da pessoa que preencheu este formulario de resposta:

Assinatura:

Nome Impresso:

Cargo:

Numero do Telefone:

E-mail:

Data
(DD/MM/YYYY):

Envie este formulario de confirmacgdo para:
<fornega instrugdes para o cliente sobre a devolugdo do formulario a Philips (p. ex. nimero de fax, enderego de e-
mail). Exemplo: “Favor enviar o formulario preenchido para a Philips via fax: (xxx)xxx-xxxx">
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