PHILIPS

Aviso de Seguranca URGENTE

Registro Anvisa 10216710177
BrightView, BrightView X, BrightView XCT (c6digos de produto 882480, 882478, 882482)
Possivel queda do detector pode resultar em lesdo ao paciente

14 de dezembro de 2023

Este documento contém informagdes 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 conteudo deste comunicado. E importante entender as implicagdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

Prezado Cliente,

A Philips tomou conhecimento de um possivel problema de seguranca que afeta os sistemas BrightView,
onde o detector pode cair inesperadamente devido a uma falha de componente. Este aviso de seguranca
URGENTE é destinado a informa-lo sobre:

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

Um componente de suporte do detector pode falhar devido ao desgaste inesperado:

e Cenario 1: Se o detector estiver abaixo do centro do anel do gantry e o componente de
suporte do detector falhar, o detector pode descer inesperadamente e possivelmente
entrar em contato com o paciente.

e Cenadrio 2: Se o detector estiver acima do centro do anel do gantry e o componente de
suporte do detector falhar, o detector ndo podera se mover para concluir a captura de
imagem.

Consulte a Figura 1 para obter a localizagdo dos detectores em relagdo ao anel do gantry.

Figura 1. Localizggdo do detector do sistema BrightView XCT
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A Philips recebeu uma queixa associada a este problema; no entanto, ndo ha relatos de ferimentos
ou danos graves.

2. Perigos/danos associados ao problema

Cenario 1, Detector posicionado abaixo do centro do gantry: Se o(s) membro(s) inferior(es) do
paciente estiver(em) diretamente abaixo do detector inferior e o componente de suporte falhar, o
detector pode descer de forma descontrolada e entrar em contato com o paciente. Existe
possibilidade de abras3o, contusdo, laceracdo e/ou fratura do(s) membro(s) inferior(es) do
paciente. Além disso, havera uma interrupc¢do na operacao normal do sistema. Pode ser necessaria
uma nova varredura ou reinje¢do de radiofarmaco no paciente.

Cendrio 2, Detector acima do centro do gantry: Se o componente de suporte falhar, o detector
permanecera no lugar e ndo se movera como pretendido para a captura de imagem clinica,
resultando em uma interrupcao da operacdo normal do sistema. Pode ser necessaria uma nova
varredura ou reinjecdo de radiofarmaco no paciente.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Como identificar se o seu sistema foi afetado:
Esse problema afeta todos os sistemas BrightView com nimeros de modelo listados na Tabela 1.

Tabela 1. Sistemas BrightView afetados

Nome do modelo do Modelo do Modelo do Produto — Modelo do Produto —
produto Produto — Formato | Formato de 12 Digitos Formato 4x4 Digitos
de 6 Digitos
453560279781 2170-3000A
. . 453560279791 2170-3001A
BrightView 882480 453560279811 2170-3002A
453560279801 2170-3003A
. . 453560824741
BrightView X 882478 453560829261 N/D
. . 453560462131
BrightView XCT 882482 453560749161 N/D

Para localizar o nome do modelo do produto e o nimero do modelo do produto, localize a etiqueta
do equipamento na parte de tras do gantry, perto do canto inferior direito, conforme mostrado na
Figura 2. A Figura 2 mostra um exemplo de etiqueta para o modelo de produto BrightView 2170-
3002A (882480) Observacdo: A etiqueta do sistema pode nao ter o mesmo formato de digitos que o
exemplo mostrado abaixo.
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Figura 2. Etiqueta do equipamento

Modelo do produto
Nome

Modelo do produto
Numero

Uso pretendido:

Uso pretendido do BrightView:

O BrightView Gamma Camera System destina-se a produzir imagens que retratam as distribui¢cdes
anatOmicas de radioisétopos emissores de fotons Unicos dentro do corpo humano para
interpretacdo pelo pessoal médico.

Uso pretendido do BrightView X-XCT:

O BrightView XCT é uma gama camara para tomografia computadorizada por emissado de foton
Unico (SPECT) e se integra a um dispositivo de atenuagdo que consiste em componentes de captura
de imagem por raios X em painel plano. O BrightView XCT produz imagens SPECT corrigidas sem
atenuacgdo e imagens SPECT corrigidas com atenuagao com dados de transmissdo de raios X que
também podem ser usados para corregdo de dispersao. As imagens de medicina nuclear e as
imagens de XCT podem ser registradas e exibidas em um formato fundido (sobreposto na mesma
orientac¢do) para fornecer localizagdo anatémica dos dados de medicina nuclear. O sistema de
captura de imagem BrightView XCT sé deve ser usado por profissionais de saude treinados.

4. Ac¢des que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou usuarios
o Nao posicionar os membros inferiores de um paciente diretamente sob o detector abaixo do

centro do anel do gantry (consulte a Figura 3), por exemplo, durante a realizagdo do
procedimento de cabega com as duas m&o apoiadas (DH) (esquerda/direita).
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Figura 3. Evite posicionar os membros inferiores do paciente sob o detector abaixo do centro do
gantry

N3o posicione os
membros inferiores
do paciente sob o
detector inferior

e Apds seguir a agdo mencionada acima, vocé pode continuar a usar seu(s) sistema(s) de acordo
com o uso pretendido.

e Faca circular este Aviso de Seguranga Urgente a todos os usuarios deste dispositivo para que
estejam cientes do problema. Guarde esta carta com seu(s) sistema(s) até que o sistema seja
corrigido; certifique-se de que a carta esteja em um local que possa ser vista/visualizada.

e Preencha e devolva este formulario a Philips imediatamente e no prazo maximo de 30 dias a
partir do recebimento. O preenchimento deste formuldrio confirma o recebimento do aviso de
seguranga urgente, o entendimento do problema e as agdes necessarias a serem realizadas.

5. Agdes planejadas pela Philips para corrigir o problema
A Philips entrard em contato com vocé para agendar um horario para que um Engenheiro de Servico
de Campo (FSE) da Philips visite seu local e inspecione e corrija o sistema, se necessario (FCO
88200538).

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.

Este comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,

Cassandra Kocsis
Diretor do Conselho Gerente, Correcdes e Remogoes
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Formulario de resposta ao aviso de seguranca URGENTE

Referéncia: BrightView, BrightView X, BrightView XCT - A possivel queda do detector pode resultar
em lesdo ao paciente, 2023-PD-CTAMI-019 (FCO88200538)

Instrugdes: Preencha e devolva este formuldrio a Philips imediatamente e no prazo maximo de 30 dias
a partir do recebimento. O preenchimento deste formuldrio confirma o recebimento do aviso de
seguranca urgente, o entendimento do problema e as agdes necessdrias a serem realizadas.

Nome do
cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Agoes do cliente:

e Consulte as instrucdes fornecidas na secao 4 deste Aviso de Seguranca urgente.
Confirmamos que recebemos e estamos cientes do Aviso de Seguranca Urgente anexo e confirmamos
que as informagdes desta carta foram devidamente encaminhadas a todos os usudrios que manuseiam

os sistemas de imagem BrightView, BrightView X e BrightView XCT.

Nome da pessoa preenchendo este formulario:

Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD / MMM / AAAA)

Devolva este formulario a Philips por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 dias apds o
recebimento.
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