PHILIPS

URGENTE: Aviso de Seguranga
Registro ANVISA 10216710347

Sistema DigitalDiagnost C50
Problema com o equilibrio do deslizador telescépico

28-Fev-2023

Este documento contém informag¢6es importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Analise as informagdes a seguir com todos os membros da sua equipe que precisam estar cientes
do contetdo deste comunicado. E importante entender as implicacdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

Prezado Cliente,

A Philips identificou um problema com os sistemas DigitalDiagnost C50 que pode representar um risco
para pacientes e/ou usuarios. Este Aviso de Seguranca URGENTE tem o objetivo de informar sobre:

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

A Philips identificou um problema que pode afetar o sistema DigitalDiagnost C50 se a Manutencdo
Planeada (MP) ndo for realizada conforme prescrito nas Instru¢des de Uso (IFU). Se a MP nao for
realizada anualmente no deslizador telescépico, conforme definido nas Instrugdes de Uso (IFU),
haverd uma perda de forca de tensao do nivelador do transportador telescépico devido ao desgaste
normal; como resultado, ha o risco de a suspensdo do teto do sistema DigitalDiagnost C50 descer
inadvertidamente caso a alimentacdo do sistema seja interrompida, o que pode causar lesGes em
pacientes e usuarios (Consulte a figura 1).

Até Dez-2022, foi relatado um (1) caso de lesdo relacionado a esse problema.

Figura 1. Estrutura do deslizador telescépico

Suspensdo do teto
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2. Perigos/danos associados ao problema

Se a Suspensdo do Teto descer inadvertidamente, os pacientes ou usudrios podem ser atingidos,
podendo causar lesGes em pacientes e usuarios, como fratura(s), concussao,
hematoma, contusdo, hematoma, dor etc.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Uso pretendido:

O sistema DigitalDiagnost C50 deve ser usado para gerar imagens radiograficas de anatomia
humana por médicos ou por técnicos qualificados/capacitados. As aplicacdes podem ser realizadas
como

paciente sentado, em pé ou deitado na posicdo prona ou supina. Este dispositivo ndo deve ser
usado em

aplicacdes de mamografia.

Identificagdo dos sistemas afetados:

# REF.
DigitalDiagnost C50 1.1 712204
DigitalDiagnost C50 1.0 712201

Consulte a lista de modelos e nimeros de série afetados no Anexo B. Para identificar se o seu
produto estd entre os afetados, verifique o rétulo no sistema (Consulte a figura 2).

Figura 2: exemplo de modelo e nimeros de série do
DigitalDiagnost
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4. Ac¢des que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou usuarios

e Siga o Programa de Manutencdo Planejada no Adendo as Instrugdes de Uso no Anexo A do
presente aviso para usar o(s) seu(s) sistema(s) com seguranca.

e Se asuspensdo do teto ndo puder se manter na posi¢do atual por si s6 e descer apds o
desligamento da alimentagdo do sistema, entre em contato com o representante local da
Philips para realizar a manutencao do deslizador telescépico.

e Adicione este Aviso de Sequran¢ca URGENTE a documentacao do(s) seu(s) sistema(s).

e Preencha o Formulario de Resposta do Cliente em anexo e devolva-o para confirmar que os
usuarios

analisaram e estdo cientes deste Aviso de Seguranca URGENTE.
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5. Ac¢Oes planejadas pela Philips para corrigir o problema

A Philips estd informando os clientes por meio deste Aviso de Seqguran¢ca URGENTE e fornecendo o
Adendo as Instrugdes de Uso do sistema DigitalDiagnost C50.

Saiba que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Se vocé precisar de
mais informacgdes ou ajuda sobre este problema, entre em contato com seu representante local da
Philips ou com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone 0800737
8423.

Esta notificacdo foi encaminhada as Agéncias Reguladoras pertinentes.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,

Li Xin
Lider de Qualidade
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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Apéndice A
Adendo as Instrugoes de Uso

Sobre este Adendo

Esta adendo tem o objetivo de fornecer informagdes complementares as Instrugdes de Uso e
deve ser utilizado em conjunto com as Instrucdes de Uso.

Este adendo substitui a secdo Programa de Manutencgao Planejada encontrada na se¢do
"Manutencdo, Limpeza e Descarte/Manuteng¢do/Manutengdo Planejada".

Programa de Manutencgao Planejada

Para garantir que a manutencgdo seja realizada com os intervalos necessdrios, a organizacao
responsavel

(o proprietéario do equipamento) deve apresentar um pedido para que organiza¢do responsavel realize
a manutencdo de acordo com o programa de manutencado plenejada descrito

nesta se¢ao.

A manutencdo planejada podera ser realizada apenas por pessoal qualificado e autorizado, conforme
amplamente descrito na documentacdo de servico.

A Philips Medical Systems fornece um servico completo de manutencao e reparo planejado por
chamada e
base contratual. Todos os detalhes sdao disponibilizados pelo seu representante local da Philips.

Tarefa Frequéncia

Inspecionar visualmente o sistema e todos os subcomponentes Todos os anos
Inspecionar visualmente as tampas, algas, alavancas e acessérios Todos os anos
Verificar todos os movimentos funcionais do sistema Todos os anos

Verificar todas as conexdes de cabos da interface do sistema e as
mangueiras do cabeamento

Verificar o botdo de emergéncia, a iluminagdo e o botdo da porta de
raios-X

Todos os anos

Todos os anos

Inspecionar visualmente os selos Todos os anos

Verificar os cabos HV, o cabo térmico e as conexdes dos cabos do
Todos os anos

rotor

Verificar o conjunto do tubo de raios-X Todos os anos
Verificar os trilhos e deslizadores Todos os anos
Verificar o deslizador telescépico Todos os anos
Verificar os trilhos do teto Todos os anos
Verificar o deslizador longitudinal Todos os anos
Verificar os mancais Todos os anos
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Tarefa Frequéncia

Verificar a coluna vertical e a unidade de rastreamento

Todos os anos

Verificar o botao vertical

Todos os anos

Verificar os cabos de aco

Todos os anos

Verificar o suporte de apoio do tubo de raios-X e o painel de
controle

Todos os anos

Verificar o Collimador

Todos os anos

Verificar o circuito de seguranca

Todos os anos

Verificar a integridade da bateria do detector

Todos os anos

Verificar a ethernet e o cabo de backup

Todos os anos

Verificar o sensor de choque

Todos os anos

Verificar as grades dispersoras e a alavanca

Todos os anos

Verificar as fixa¢cOes do suporte de parede

Todos os anos

Verificar a calibracdo do tubo e os testes de funcdo do gerador

Todos os anos

Garantir que todos os fios de aterramento estdo conectados

Todos os anos

Verificar a SSD* ou o disco rigido

Todos os anos

Executar a limpeza da AWS/RAM

Todos os anos

Verificar se os pacotes de servicos mais recentes estdo instalados

Todos os anos

Verificar o DAP?(Opcional)

Todos os anos

Executar um teste funcional para UPS (Opcional)

Todos os anos

Verificar o estado da bateria da UPS (Opcional)

Todos os anos

Realizar a limpeza da UPS (Opcional)

Todos os anos

Executar teste de qualidade de imagem

Todos os anos

Verificar a seguranca da instalagdo elétrica

Todos os anos

Executar um teste funcional no suporte de parede

Em anos alternados

Verificar a corrente vertical, os trilhos guia e as roldanas

Em anos alternados

Executar verificacdo de colisdo vertical

Em anos alternados

Verificar a funcdo de inclinagdo (opcional)

Em anos alternados

Verificar os botdes de seguranca de inclinagdo (Opcional)

Em anos alternados

Executar teste funcional da mesa (TF/TH)
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Tarefa Frequéncia

Verificar os freios da mesa Em anos alternados
Verificar se a mesa esta bem fixada Em anos alternados
Executar o teste funcional do freio da mesa Bucky Em anos alternados
Verificar a integridade do componente do Colimador A cada trés anos

Y Unidades em estado sélido
2 produto dose-area

Certifique-se de que o programa de manutencao planejada esteja totalmente atualizado antes
de usar o
produto no paciente.

A Philips Medical Systems disponibilizara as informag¢des necessarias para auxiliar o
pessoal de suporte técnico no reparo de pecas de equipamento que podem ser reparados
de acordo com a Philips Medical Systems por uma equipe de suporte técnico qualificada e
autorizada.

Se precisar de mais informacgdes, entre em contato com seu representante da Philips.

As seguintes informacgdes importantes complementam a se¢do Seguranca Mecénica
encontrada na
Secdo "Seguranca e Requisitos" das Instrugdes de Uso.

ADVERTENCIA

A manutencao planejada do Deslizador Telescépico deve ser realizada rotineiramente todo
ano, algo essencial para manter um contrapeso suficiente da CS (Suspensdo de Teto).

Com um contrapeso inadequado, a CS pode ter um movimento inesperado e

expor o paciente a situagdo perigosa de "espremer/prender uma pessoa entre a CS e

outro equipamento"”, resultando em lesGes ao paciente, como fratura(s), concussdo,
hematoma, contusdo, hematoma, dor etc.
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Anexo B — Numeros de série afetados

NuUmeros de série para: DigitalDiagnost C50 1.1 (Nimero do modelo: 712204)

Regra UDI: (01)00884838082366(21) + NUmero de série

200005 200006 200011 200014 200015 200031 200040 200041 200046
200047 200048 200050 200058 200063 200064 200067 200068 210001
210003 210007 210008 210009 210010 210011 210016 200001 200002
200007 200009 200010 200012 200013 200017 200018 200019 200022
200023 200024 200026 200027 200028 200029 200030 200032 200033
200034 200035 200036 200037 200042 200044 200045 200049 200051
200052 200053 200055 200056 210002 210004 210005 210006 210012
210017 210018 210019 210020 210021 210022 210023 210024 210025
210026 210027 210028 210029 210030 210031 210032 210033 210035
210036 210037 210038 210039 210056 210057 210058 210059 210060
210061 210063 210064 210065 210066 210067 210068 210070 210071
210072 210073 210074 210075 220139 210077 210078 210079 210081
210082 210083 210086 210087 210089 210090 210092 210096 210098
210100 210101 210103 210104 210105 210106 210108 210109 210111
210112 210118 210119 210121 210128 210129 210132 220137 210134
210135 210136 210138 210139 210140 210141 210145 210146 210148
210149 210150 210151 210152 210154 210155 210156 210157 210158
210159 210167 210168 210169 210171 210172 210173 210174 210175
210179 210180 210181 210186 210189 210191 210192 210194 210196
210197 210198 210206 210208 210210 210211 210213 210214 210215
210216 210219 210220 210221 210222 210223 210224 210225 210226
210227 210228 210229 210230 210231 210235 210236 210237 210240
210241 210246 220001 220003 220134 220133 220015 220017 220018
220019 220021 220132 220023 220024 220025 220026 220027 220033
220034 220036 220037 220038 220039 220040 220041 220042 220043
220044 220045 220046 220047 220048 220049 220050 220051 220052
220053 220054 220055 220056 220057 220058 220059 220061 220062
220064 220066 220067 220068 220069 220070 220073 220074 220075
220131 220078 220095 220096 220097 220099 220100 220101 220102
220103 220104 220105 220106 220107 220108 220130 220113 220114
220115 220116 220117 220129 220122 220123 220126 220127 220128
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Regra UDI: (01)00884838064799(21) + NUmero de série

Numeros de série para: DigitalDiagnost C50 1.0 (NUmero do modelo: 712201)

200005 200006 200011 200014 200015 200031 200039 200040 200041
200046 200047 200048 200050 200058 200063 200064 200067 200068
210001 210003 210007 210008 210009 210010 210011 210016 200004
200043 200054 200059 200060 200061 200062 200065 200069 200070
200073 200074 200075 200077 200078 200079 200080 200081 200082
200083 200085 200087 200089 200090 200091 200092 200093 200095
200096 200098 200099 200100 200101 200102 200103 200104 200105
200106 200107 200108 200109 200110 200112 200113 200114 200115
200116 200117 200118 200119 200120 200121 200122 200123 200124
200125 200130 200133 200134 200135 200138 200141 200144 200146
200147 210013 210014 SN160004 | SN160005 | SN160006 | SN160007 | SN160008 | SN160009
SN160011 | SN160012 | SN160013 | SN160014 | SN160015 | SN160016 | SN170001 | SN170002 | SN170003
SN170004 | SN170005 | SN170007 | SN170008 | SN170009 | SN170010 | SN170014 | SN170015 | SN170016
SN170017 | SN170018 | SN170019 | SN170020 | SN170021 | SN170022 | SN170023 | SN170024 | SN170025
SN170028 | SN200053 | SN170030 | SN170031 | SN170032 | SN170033 | SN170034 | SN170035 | SN170036
SN170037 | SN170038 | SN170039 | SN170040 | SN170041 | SN170042 | SN170043 | SN170044 | SN170045
SN170046 | SN170048 | SN170049 | SN170050 | SN170052 | SN170054 | SN170055 | SN170056 | SN170057
SN170058 | SN170060 | SN170061 | SN170062 | SN170063 | SN170066 | SN170067 | SN170068 | SN170069
SN170070 | SN170071 | SN170072 | SN170073 | SN170075 | SN170076 | SN170078 | SN170081 | SN170082
SN170083 | SN170084 | SN170085 | SN170086 | SN170087 | SN170088 | SN170091 | SN170093 | SN170097
SN170104 | SN170106 | SN170109 | SN170111 | SN170112 | SN170114 | SN170116 | SN170118 | SN170128
SN170131 | SN170132 | SN180006 | SN180007 | SN180008 | SN180009 | SN180010 | SN180011 | SN180012
SN180014 | SN180015 | SN180016 | SN180017 | SN180018 | SN180019 | SN180020 | SN180021 | SN180022
SN180023 | SN180024 | SN180025 | SN180028 | SN180029 | SN180030 | SN180031 | SN180032 | SN180033
SN180034 | SN180035 | SN180036 | SN180038 | SN180039 | SN180040 | SN180041 | SN180043 | SN180044
SN180045 | SN180046 | SN180047 | SN180048 | SN180049 | SN180050 | SN180051 | SN180052 | SN180053
SN180054 | SN180055 | SN180056 | SN180057 | SN180058 | SN180059 | SN180060 | SN180061 | SN180062
SN180063 | SN180064 | SN180065 | SN180066 | SN180067 | SN180068 | SN180069 | SN180070 | SN180071
SN180072 | SN180073 | SN180075 | SN180076 | SN180077 | SN180078 | SN180079 | SN180080 | SN180081
SN180082 | SN180083 | SN180085 | SN180086 | SN180087 | SN180088 | SN180089 | SN180090 | SN180091
SN180092 | SN180093 | SN180094 | SN180095 | SN180096 | SN180097 | SN180098 | SN180099 | SN180100
SN180101 | SN180102 | SN180103 | SN180104 | SN180105 | SN180106 | SN180107 | SN180108 | SN180112
SN180113 | SN180114 | SN180115 | SN180116 | SN180117 | SN180118 | SN180119 | SN180120 | SN180121
SN180122 | SN180123 | SN180124 | SN180125 | SN180126 | SN180130 | SN180131 | SN180133 | SN180134
SN180135 | SN180136 | SN180137 | SN180138 | SN180139 | SN180140 | SN180141 | SN180142 | SN180144
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Regra UDI: (01)00884838064799(21) + NUmero de série

Numeros de série para: DigitalDiagnost C50 1.0 (NUmero do modelo: 712201)

SN180145 | SN180146 | SN180147 | SN180148 | SN180150 | SN180151 | SN180152 | SN180153 | SN180154
SN180156 | SN180157 | SN180158 | SN180159 | SN180160 | SN180161 | SN180162 | SN180164 | SN180165
SN180166 | SN180167 | SN180168 | SN180169 | SN180170 | SN180171 | SN180172 | SN180173 | SN180174
SN180175 | SN180176 | SN180177 | SN180178 | SN180179 | SN180180 | SN180184 | SN180185 | SN180186
SN180187 | SN180188 | SN180189 | SN180190 | SN180191 | SN180195 | SN180196 | SN180197 | SN180198
SN180199 | SN180200 | SN180201 | SN180202 | SN180203 | SN180204 | SN180207 | SN180208 | SN180210
SN180214 | SN190001 | SN190002 | SN190003 | SN190004 | SN190005 | SN190006 | SN190007 | SN190008
SN190009 | SN190013 | SN190017 | SN190019 | SN190020 | SN190022 | SN190023 | SN190024 | SN190025
SN190026 | SN190027 | SN190028 | SN190029 | SN190030 | SN190032 | SN190033 | SN190034 | SN190035
SN190036 | SN190037 | SN190039 | SN190040 | SN190041 | SN190042 | SN190043 | SN190044 | SN190045
SN190046 | SN190047 | SN190048 | SN190049 | SN190050 | SN190051 | SN190052 | SN190053 | SN190054
SN190055 | SN190056 | SN190057 | SN190058 | SN190059 | SN190060 | SN190061 | SN190063 | SN190064
SN190066 | SN190067 | SN190068 | SN190070 | SN190071 | SN190072 | SN190073 | SN190074 | SN190075
SN190076 | SN190077 | SN190078 | SN190079 | SN190080 | SN190081 | SN190082 | SN190083 | SN190084
SN190085 | SN190086 | SN190087 | SN190088 | SN190089 | SN190090 | SN190093 | SN190094 | SN190095
SN190096 | SN190097 | SN190098 | SN190099 | SN190100 | SN190101 | SN190102 | SN190103 | SN190104
SN190105 | SN190106 | SN190107 | SN190108 | SN190109 | SN190110 | SN190111 | SN190114 | SN190118
SN190121 | SN190122 | SN190124 | SN190125 | SN190126 | SN190127 | SN190128 | SN190129 | SN190130
SN190131 | SN190134 | SN190136 | SN190137 | SN190138 | SN190139 | SN190140 | SN190141 | SN190142
SN190143 | SN190144 | SN190145 | SN190146 | SN190147 | SN190148 | SN190149 | SN190150 | SN190151
SN190154 | SN190155 | SN190156 | SN190157 | SN190158 | SN190159 | SN190160 | SN190161 | SN190163
SN190164 | SN190165 | SN190166 | SN190167 | SN190168 | SN190169 | SN190170 | SN190174 | SN190175
SN190176 | SN190177 | SN190178 | SN190179 | SN190180 | SN190181 | SN190183 | SN190184 | SN190185
SN190186 | SN190187 | SN190191 | SN190193 | SN190197 | SN190198 | SN190199 | SN190200 | SN190201
SN190202 | SN190203 | SN190205 | SN190206 | SN190207 | SN190208 | SN190209 | SN190210 | SN190211
SN190212 | SN190213 | SN190214 | SN190216 | SN190220 | SN200008 | SN200009 | SN200010 | SN200013
SN200016 | SN200018 | SN200020 | SN200022 | SN200023 | SN200024 | SN200025 | SN200026 | SN200027
SN200028 | SN200029 | SN200032 | SN200034 | SN200035 | SN200037 | SN200038 | SN200044 | SN200045
SN200049 | SN200052 220004 220005 220076 210076 SN170029
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Formulario de resposta ao aviso de seguranca URGENTE

Referéncia: problema com o equilibrio do deslizador telescdpico do Sistema DigitalDiagnost C50
(Referéncia C&R 2022-PD-DXR-106)

Instrugdes: Preencha e devolva este formuldrio a Philips imediatamente e no prazo maximo de 30 dias
a partir do recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento da Carta de Aviso
de Seguranca Urgente, o entendimento do problema e as a¢des necessarias a serem tomadas.

Nome do
cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Acoes do cliente:
e Siga o Programa de Manutencdo Planejada no Adendo as Instrucées de Uso no Anexo A do
presente aviso para usar o(s) seu(s) sistema(s) com seguranca.
e Se asuspensdo do teto ndo puder se manter na posi¢do atual por si sé e descer apds o
desligamento da alimentagdo do sistema, entre em contato com o representante local da
Philips para realizar a manutencao do deslizador telescépico.
e Adicione este Aviso de Sequranca URGENTE a documentacao do(s) seu(s) sistema(s).

e Preencha o Formulario de Resposta do Cliente em anexo e devolva-o para confirmar que os
usuarios
analisaram e estdo cientes deste Aviso de Sequranca URGENTE.

Confirmamos que recebemos e estamos cientes do Aviso de Seguranga Urgente anexo e confirmamos
gue as informagdes desta Carta foram devidamente encaminhadas a todos os usudrios que manuseiam

o sistema.

Nome da pessoa preenchendo este formulario:

Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD / MMM / AAAA)
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Preencha e devolva o formulario pelo e-mail da Philips pd.cnr@philips.com.
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