PHILIPS

Aviso de Seguranca URGENTE
Registro ANVISA 10216710359

MobileDiagnost wDR: potencial de lesGes graves ou morte resultantes da falha do mecanismo
antiqueda do braco telescdpico.

Maio-2024

Este documento contém informagdes importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Leia as informacdes a seguir e as analise com todos os membros da sua equipe que precisam estar
cientes do conteludo deste comunicado. E importante entender as implicacdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

Prezado Cliente,

A Philips tomou conhecimento de um possivel problema de seguranca que pode afetar os sistemas
MobileDiagnost wDR fabricados entre 2016 e 2020, relacionado ao cabo de aco instalado dentro da coluna que
suporta o peso do braco telescépico. Este Aviso de Seguranca URGENTE tem o objetivo de informa-lo sobre:

1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer
A Philips foi informada pelo fornecedor Sedecal de um possivel problema relacionado a uma interferéncia
entre o cabo de aco e a placa de metal no transportador do braco telescépico dos sistemas MobileDiagnost
WDR. A possivel interferéncia é causada pelo formato dos terminais crimpados do cabo (veja a Figura 1).
Esse problema pode resultar na falha do sistema antiqueda, que impede o brago telescépico de cair em caso
de rompimento do cabo de aco. Se o cabo de aco se romper e o sistema antiqueda ndo for ativado, o brago
telescopico pode cair sobre operadores, pacientes ou pessoal da manutencao.

A Philips ndo recebeu nenhum relato desse problema ou de danos até abril de 2024.

Figura 1. Terminal crimpado do cabo de ago

2. Perigos/danos associados ao problema
Se o brago telescépico cair, os pacientes, usuarios e pessoal da manuteng¢do correm riscos como lesdes
fisicas (por exemplo, hematoma, laceragdo, fratura, concussdo) ou morte.
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3. Produtos afetados e como identifica-los

Identificacdo dos sistemas afetados:

O nome do modelo, o nimero do modelo (REF) e o nimero de série (SN) dos sistemas afetados estdo
listados no Apéndice A. Os nimeros REF dos sistemas afetados e a localizacdo da etiqueta sao fornecidos na
Tabela 1.

Tabela 1.
Nome do Numero do modelo Etiqueta do sistema Local_izagﬁo da
modelo (REF) etiqueta
9890-010-89522
712002
MobileDiagnost 712004
WDR 712005
712006
712007

Uso pretendido:

O MobileDiagnost wDR ¢ adequado para todos os exames radiograficos de rotina, bem como areas de
especialidade como tratamento intensivo, trauma, centro cirdrgico ou pediatria. Estes sdo alguns
procedimentos radiograficos padrao:

e Exames de raios-X dos ossos, incluindo cranio, térax, coluna vertebral, pelve, membros superiores,

membros inferiores etc.

e Exames de raio-X do pulmao

e Exames de raios-X de tecidos moles, como abdémen
O usuario tem os seguintes métodos de exposicao disponiveis.

e Técnica de exposicdo livre para dois detectores portateis sem fio de tamanhos diferentes.

e Técnica de exposicdo livre para fitas cassete e/ou sistemas RC

4. Providéncias que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou usuarios.

A. Vocé pode continuar usando os sistemas MobileDiagnost wDR de acordo com sua finalidade. Divulgue
este aviso a todos os usudrios deste dispositivo para que estejam cientes do problema do produto e do
perigo/dano associado.

B. Coloque uma cépia deste Aviso de Seguranca Urgente com as |dU (Manual do Usuario) fornecidas com o
dispositivo como referéncia.

C. 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 Seguranca
Urgente, o entendimento do problema e as acGes necessarias a serem realizadas.

5. Agles planejadas pela Philips para corrigir o problema.
Um representante da Philips entrara em contato com vocé para agendar um horario de visita de um
engenheiro de servigo a sua unidade para realizar uma inspecdo e, se necessario, instalar um novo cabo.
(Referéncia FCO71200237).

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 sdbado das 07:00h as 19:00h.
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Este comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,

Karmen Gruenert
Diretor de Qualidade, DXR
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Formulario de resposta ao Aviso de Seguran¢ca URGENTE

Referéncia:MobileDiagnost wDR: potencial de lesGes graves ou morte resultantes da falha do mecanismo
antiqueda do brago telescopico. (Referéncia FCO71200237)

Instrugdes: preencha e devolva este formulario a Philips imediatamente, ou no mais tardar 30 dias apds o
recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento do Aviso de Seguranga URGENTE, o
entendimento do problema e as providéncias necessdrias a serem tomadas.

Nome do

cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Agoes do cliente:

A. Vocé pode continuar usando os sistemas MobileDiagnost wDR de acordo com sua finalidade.
Divulgue este aviso a todos os usudrios deste dispositivo para que estejam cientes do problema do
produto e do perigo/dano associado.

B. Coloque uma cépia deste Aviso de Seguranca Urgente com as |dU (Manual do Usuario) fornecidas com o
dispositivo como referéncia.

C. 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 Seguranca
Urgente, o entendimento do problema e as a¢Ges necessdrias a serem realizadas.

Confirmamos que recebemos e estamos cientes do Aviso de Seguranga Urgente anexo e confirmamos que as
informacdes desta carta foram devidamente encaminhadas a todos os usuarios que manuseiam os sistemas
MobileDiagnost wDR afetados.

Nome da pessoa que preencheu este formulario:

Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD / MMM / AAAA)

Devolva este formuldrio a Philips por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 dias apds o recebimento.
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Apéndice A — Numeros de série dos sistemas afetados

Nome do modelo: MobileDiagnost wDR R2

Numero do modelo: 712002 / 9890-010-89522

16200002 16200003 16200004 16200005 16200007 16200008 SN16200009 16200011 16200017 SN16200018
SN16200020 16200023 SN16200024 16200027 16200028 16200029 SN16200038 | SN16200042 16200049 16200050
16200051 SN16200054 16200055 SN16200060 16200064 16200065 16200068 16200069 16200071 16200072
16200073 16200076 SN16200077 16200078 16200086 16200087 16200089 SN16200092 | SN16200093 | SN16200104
SN16200105 | SN16200106 16200107 16200108 SN16200109 | SN16200128 16200144 16200148 16200149 SN16200154
16200155 SN16200161 17200001 17200008 SN17200010 17200012 17200015 17200016 17200017 SN17200021
SN17200022 17200023 17200029 SN17200036 | SN17200040 | SN17200041 | SN17200042 | SN17200045 | SN17200046 | SN17200050
SN17200051 | SN17200052 17200054 SN17200057 | SN17200062 17200065 SN17200068 | SN17200069 17200071 SN17200075
SN17200078 | SN17200080 | SN17200081 | SN17200093 17200094 SN17200095 | SN17200103 | SN17200104 | SN17200105 | SN17200107
SN17200108 | SN17200109 17200117 SN17200122 | SN17200132 | SN17200133 | SN17200141 | SN17200143 | SN17200144 | SN17200146
SN17200149 17200150 SN17200151 | SN17200169 | SN17200170 | SN17200178 | SN17200190 | SN17200203 17200208 SN17200209
17200211 SN17200212 | SN17200213 | SN17200215 | SN17200216 17200222 17200223 SN17200225 17200234 SN18200006
18200018 18200030 18200044 SN18200060 18200064 SN18200069 | SN18200073 | SN18200077 | SN18200078 | SN18200083
SN18200090 | SN18200094 | SN18200098 | SN18200099 | SN18200100 | SN18200101 | SN18200102 | SN18200103 | SN18200104 | SN18200105
SN18200106 | SN18200107 | SN18200114 | SN18200115 | SN18200118 | SN18200119 | SN18200120 | SN18200121 | SN18200122 | SN18200125
SN18200126 | SN18200148 | SN18200149 | SN18200152 | SN18200153 | SN18200156 | SN18200157 | SN18200158 | SN18200181 | SN18200184
SN18200188 | SN18200196 | SN18200197 | SN18200198 | SN18200201 | SN18200212 | SN18200220 | SN18200221 | SN18200225 | SN18200226
SN18200227 | SN18200235 | SN18200238 | SN18200250 | SN18200255 | SN18200262 | SN18200270 | SN18200272 | SN18200273 | SN18200275
SN18200276 | SN18200280 | SN18200285 | SN18200287 | SN18200307 | SN18200309 | SN18200311 | SN18200312 | SN18200316 | SN18200317
SN18200331 | SN18200340 | SN18200345 | SN19300009 | SN19300010 | SN19300011 | SN19300012 | SN19300013 | SN19300014 | SN19300015
SN19300017 | SN19300018 | SN19300019 | SN19300020 | SN19300022 | SN19300027 | SN19300029 | SN19300031 | SN19300034 | SN193000008
19300036 19300037 SN19300038 | SN19300039 | SN19300047 | SN19300048 | SN19300049 | SN19300050 | SN19300051 | SN19300052
SN19300053 | SN19300054 | SN19300056 | SN19300057 | SN19300058 | SN19300060 | SN19300061 | SN19300065 | SN19300068 | SN19300069
SN19300071 | SN19300078 | SN19300079 | SN19300080 | SN19300081 | SN19300083 | SN19300086 | SN19300089 | SN19300097 | SN19300104
SN19300105 | SN19300106 | SN19300108 | SN19300110 | SN19300111 20300001 SN20300002 20300003 SN17200064 | SN18300002
SN19300082 | SN18200051 | SN18200052 | SN18200053 | SN18200054 | SN18200055 | SN18200075 | SN18200076 | SN18200089 | SN18200091
SN18200092 | SN18200128 | SN18200129 | SN18200130 | SN18200134 | SN18200135 SN1720026 53 1600026, 16200006
17200018 17200147 SN16200031 | SN16200032 | SN17200034 | SN17200092 | SN17200148 | SN17200206 | SN18200074 | SN19300084
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Nome do modelo: MobileDiagnost wDR R2

Numero do modelo: 712004 / 9890-010-89522

SN16200126 16200138 17200002 17200003 17200004 17200005 17200006 17200007 17200014 17200019
17200020 17200024 17200025 17200026 17200027 17200030 17200032 17200033 17200037 17200038
17200043 SN17200049 SN17200055 SN17200056 17200058 17200059 SN17200066 SN17200082 SN17200083 SN17200084
17200086 SN17200087 SN17200088 SN17200089 SN17200091 SN17200096 SN17200097 SN17200098 SN17200099 SN17200100

SN17200101 SN17200102 SN17200106 SN17200112 17200114 SN17200115 SN17200121 SN17200127 SN17200129 SN17200131

SN17200136 SN17200139 SN17200140 SN17200152 SN17200157 SN17200158 SN17200159 SN17200160 SN17200163 SN17200164
17200165 SN17200166 SN17200167 17200168 SN17200171 SN17200172 SN17200173 SN17200174 SN17200175 SN17200176

SN17200181 SN17200182 SN17200187 SN17200188 SN17200189 SN17200191 SN17200192 SN17200194 SN17200195 SN17200196

SN17200197 SN17200198 SN17200200 SN17200201 SN17200202 SN17200204 SN17200205 SN17200207 SN17200217 SN17200219

SN17200220 SN17200224 17200235 SN17200236 SN17200237 SN17200239 SN18200007 SN18200008 SN18200009 SN18200010

SN18200011 SN18200012 SN18200013 18200031 SN18200032 18200033 SN18200034 8200039 SN18200035 18200038

SN18200040 SN18200041 18200042 SN18200043 18200045 18200046 18200047 18200048 SN18200049 18200056

SN18200057 SN18200061 SN18200067 SN18200068 SN18200070 SN18200071 SN18200072 SN18200081 SN18200082 SN18200084

SN18200085 SN18200086 SN18200088 SN18200095 SN18200096 SN18200109 SN18200110 SN18200112 SN18200116 SN18200117

SN18000087 SN18200123 SN18200127 SN18200137 SN18200139 SN18200140 SN18200141 SN18200154 SN18200159 SN18200160

SN18200161 SN18200165 SN18200166 SN18200169 18200171 SN18200173 SN18200174 SN18200175 SN18200183 SN18200185

SN18200187 SN18200189 SN18200194 SN19300007 SN18200200 SN18200203 SN18200205 SN18200206 SN18200208 SN18200211

SN18200215 SN18200216 SN18200217 SN18200219 SN18200222 SN18200232 SN18200233 SN18200234 SN18200237 SN18200244

SN18200245 SN18200254 SN18200260 SN18200261 SN18200271 SN18200288 SN18200292 SN18200310 SN18200314 SN18200332

SN18200334 SN18200335 SN18200337 SN18200236 SN19300001 SN19300002 SN19300005 SN19300016 SN19300023 SN19300024

SN19300026 SN19300028 SN19300030 SN19300032 SN19300035 SN19300043 SN19300044 SN19300063 SN19300066 SN19300067

SN19300070 SN19300072 SN19300074 SN19300075 SN19300076 SN19300077 SN19300088 SN19300098 SN19300099 SN19300109

16 17200060 SN17200113 17200011 SN17200072 SN17200162 SN18200218
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Nome do modelo: MobileDiagnost wDR R2
Numero do modelo: 712005 / 9890-010-89522
SN190001 SN190004 SN170025 SN190019 SN170034 SN170002 SN190011 SN190020 SN170006 SN190016
SN190017 SN180013 SN190008 SN190006 SN190023 SN170017 SN190029 SN170001 SN190040 SN170024
SN180017 SN170004 SN170005 SN170016 SN190022 SN170023 SN180001 SN190030 SN170029 SN180032
SN180033 SN180028 SN170009 SN170010 SN180016 SN190027 SN170028 SN190038 SN190031 SN170007
SN190028 SN190039 SN170003 SN180009 SN180006 SN180004 SN190033 SN190012 SN170018 SN170030
SN190026 SN18200143 | SN190035 SN190034 SN190002 SN180015 SN190005 SN180018 SN180023 SN170026
SN170027 SN180011 SN180008 SN180034 SN170020 SN170031 SN180010 SN180012 SN170021 SN170022
SN170008 SN190021 SN170013 SN190024 SN190025 SN190036 SN180031 SN180003 SN190003 SN170032
SN180007
Nome do modelo: MobileDiagnost wDR R2
Nimero do modelo: 712006 / 9890-010-89522
SN18200290 SN19410001 SN19410002 SN19410003 SN19410004 SN19410005 SN19410006 | SN19410007 SN19410008 SN19410010
19410012 SN19410013 SN19410014 SN19410016 SN19410017 SN19410018 SN19410019 | SN19410020 SN19410021 SN19410022
SN19410023 SN19410024 SN19410025 SN19410026 SN19410027 SN19410028 SN19410029 SN19410030 SN19410031 SN19410032
SN19410033 SN19410039 SN19410040 SN19410041 SN19410042 SN19410043 SN19410045 | SN19410048 SN19410049 SN19410050
SN19410051 SN19410052 SN19410053 SN19410054 SN19410055 SN19410056 SN19410057 | SN19410058 SN19410059 SN19410060
SN19410061 SN19410062 SN19410063 SN19410064 SN19410065 SN19410067 SN19410068 | SN19410069 SN19410070 SN19410072
SN19410073 SN19410074 SN19410075 SN19410076 SN19410077 SN19410078 SN19410079 SN19410080 SN19410081 SN19410082
SN19410083 SN19410084 SN19410085 SN19410086 SN19410087 SN19410088 SN19410089 | SN19410090 SN19410091 SN19410095
SN19410096 SN19410103 SN19410104 SN19410105 SN19410106 SN19410107 SN19410108 SN19410109 SN19410110 SN19410111
SN19410113 SN19410114 SN19410117 SN19410119 SN19410120 SN19410121 SN19410122 | SN19410124 SN19410125 SN19410130
19410131 19410133 SN19410134 SN19410140 20410003 SN20410004 SN20410006 | SN20410007 20410008 SN20410017
SN20410018 SN20410020 SN20410025 SN20410035 SN19410009 SN18410004 SN18410005 | SN18410007 SN18410008 SNZY20410012
SNZY20410013 | SNZY20410019 | SNZY20410021 | SNZY20410024 | SNZY20410026 | SNZY20410027 | SN18410006. 144 SNZY20410004 SN19410044
SN19410046 24 112
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Nome do modelo: MobileDiagnost wDR R2

Numero do modelo: 712007 / 9890-010-89522

SN19410034 | SN19410035 | SN19410036 | SN19410037 19410038 19410044 19410046 SN19410071 SN19410092 SN19410093
SN19410094 | SN19410097 | SN19410098 | SN19410099 | SN19410100 | SN19410101 SN19410102 SN19410115 SN19410116 SN19410123
SN19410126 | SN19410127 | SN19410129 | SN19410135 | SN19410136 | SN19410137 | SNZY20410009 | SNZY20410011 | SNZY20410014 | SNZY204110015
27 SN20410071 | SN20410073
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