PHILIPS

URGENTE: Aviso de Seguranga
Registro ANVISA 10216710293

Multiva 1.5T

Uma falha em um componente na bobina de gradiente pode atuar como uma fonte de calor com
potencial para produzir fumaca e/ou fogo.

Out-2023
Prezado Distribuidor,

A Philips esta iniciando uma Acdo Corretiva de Seguranca de Campo devido a um problema
identificado nos sistemas Philips MR Multiva 1.5T que pode representar um risco para pacientes,
usuarios e pessoas préximas.

E imprescindivel que todos os clientes com produtos afetados recebam o Aviso de Seguranca anexado
que informa sobre:
e O problema e em que circunstancias ele pode ocorrer;
e As medidas que o cliente/usudrio deve tomar para prevenir para <patients/users/bystanders>
e Acdes planejadas pela Philips para corrigir o problema.

A Philips esta solicitando aos clientes que devolvam um Formulario de Resposta para confirmar o
recebimento e a compreensdo do Aviso de Seguranca e assegurar que as informacdes desta Carta foram
distribuidas adequadamente a todos os usudrios que utilizam o produto afetado.

Junto com esta carta, fornecemos uma lista de produtos afetados que a Philips vendeu a sua
organizacdo. Como distribuidor dos produtos afetados, solicitamos que:

o Envie esta Agdo Corretiva de Seguranca para a agéncia reguladora. Em caso de duvidas por parte
da Agéncia Reguladora, entre em contato com a Philips.

o Adicione suas informagdes de contato no Formulario de Resposta em anexo.

o Envie o Aviso de Segurangca em anexo a todos os clientes a quem vocé distribuiu qualquer
produto afetado o mais rapido possivel e em até 30 dias, juntamente com o Formuldrio de
Resposta.

o Faga um esforco de boa-fé (3 tentativas de notificacdo) para obter o Formulario de Resposta e
informar a Philips sobre as respostas recebidas.

o Implemente a solugdo técnica estabelecida pela Philips assim que disponivel dentro do prazo
comunicado pela Philips e confirme a Philips a implementagao em todos os produtos afetados.
Caso um produto nao seja corrigido, informe a Philips sobre o motivo pelo qual a solugdo técnica
ndo pode ser implementada.

Saiba que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade.
Se precisar de mais informacdes ou ajuda em relacdo a esse problema, entre em contato com um
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 sabado das 07:00h as 19:00h.
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Este comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.

Certifique-se de relatar qualquer ocorréncia deste problema a Philips, ao representante Philips ou a
autoridade reguladora local.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.
Atenciosamente,

Li Xin
Lider de Qualidade, Philips Precision Diagnostics (PD) China
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