Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 27.08.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4566
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4566 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda -
Equipamento de Ressonancia Magnética Philips (10216710217); Equipamento de Ressonancia
Magnética - Intera (10216710194).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Amazonas; Bahia; Ceard;
Distrito Federal; Espirito Santo; Goias; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais;
Para; Paraiba; Parand; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul;
Rondénia; Santa Catarina; Sdo Paulo; Sergipe; Tocantins. Nome Comercial: Equipamento de
Ressonancia Magnética Philips (10216710217); Equipamento de Ressonancia Magnética - Intera
(10216710194). Nome Técnico: Equipamento de Ressonancia Magnética. NUmero de registro
ANVISA: 10216710217; 10216710194. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: (10216710217) Achieva 1.5T; Achieva 3.0T; Ingenia 1.5T; Ingenia 3.0T; Ingenia
Ambition; MR5300; SmartPath dStream 1.5T e 3.0T; (10216710194) Intera 1.5T. Nimeros de série
afetados: Vide Mapa de distribuicao.

Problema:

A Philips identificou um problema em que a conexao do terminal L3 g-MDU (Global Mains
Distribution Unit) pode se soltar, e, gerar um ponto capaz de causar alarme de fumaca/incéndio na
sala técnica do hospital. O g-MDU, localizado na sala técnica, é o ponto de entrada Unico para o
fornecimento de eletricidade hospitalar e distribui a energia para os vérios armarios e componentes
do MR Scanner. O seguinte poderd ser observado em caso de problemas na conexao:

- Alarme de incéndio ou fumaca na sala de exame.

- Fumaca ou fogo no corredor ou na sala técnica.

- Interrupcao no fornecimento de energia para o sistema.

Data de identificacao do problema pela empresa: 24/04/2024.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 2023-PD-MR-030 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcao em Campo.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Philips Medical Systems Ltda - CNPJ: 58.295.213/0001-78. Endereco:
Avenida Julia Gaiolli, 740 - Galpao T300 Parte - Guarulhos - SP, Brasil - CEP 07.251-500 - Guarulhos
- SP. Tel: 11 969107770. E-mail: tecnovigilancia br@philips.com.
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Fabricante do produto: Philips Medical Systems Nederland B.V. - Holanda - Veenpluis 6, 5684 PC
Best, Paises Baixos - Holanda.

Recomendacoes:

Em caso de deteccao de alarme de fumaca ou incéndio:

a. Pare imediatamente a varredura e evacue o paciente e a equipe da sala de exame.

b. Caso haja um incéndio em andamento, siga os procedimentos de emergéncia contra incéndio
estabelecidos pelo hospital, que podem incluir desligar a energia de todo o sistema e/ou remover o
campo magnético usando o botdo de emergéncia de desligamento do ima.

c. Nao tente continuar a varredura.

d. Entre em contato imediatamente com o Servico Philips.

e. Certifigue-se de que todos os usuarios estejam cientes dos Procedimentos de Emergéncia
especificos da instalacdo, conforme descrito no Capitulo 2: Seguranca nas instrucdes de uso.

f. Para mais informac0es veja a Carta ao Cliente.

A Philips entrard em contato para agendar um hordrio para que um Engenheiro de Servico de
Campo (FSE) visite seu local para inspecionar as conexdes g-MDU na sala técnica e aplicar o torque
adequado a conexdo, caso necessario. (referéncia FCO78100582).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4566 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4566

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 21/05/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).
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O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 27.08.2024.
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