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NOTIFICACION DE SEGURIDAD EN CAMPO SISTEMAS DE

ULTRASONIDO EPIQ PHILIPS, FALLO DE BLOQUEO DEL

BRAZO GIRATORIO DEL PANEL DE CONTROL - ACCION
CORRECTIVA DE CAMPO (FSN79500549)

Reporte de Seguridad No. 032
Lunes, 30 de agosto de 2021

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa),
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, da a conocer a los profesionales de la salud y al publico
en general el comunicado de seguridad emitido por PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS a través del solicitante ECUADOR OVERSEAS AGENCIES C.A.

Se ha identificado un problema en los Sistemas de ultrasonido EPIQ Philips
gue podria suponer un riesgo para los pacientes o los usuarios. Esta
Notificacion de Seguridad en campo tiene por objeto informarle sobre: El
aviso de seguridad de campo informa a los clientes sobre:

e El problemay en qué circunstancias puede producirse,
e Las acciones que el cliente/usuario debe tomar para prevenir riesgos para
los pacientes.

Es imperativo que todos los usuarios finales afectados de los sistemas de
ultrasonido EPIQ reciban el Aviso de seguridad de campo adjunto. Dado que
Philips vende estos productos a través de distribuidores incluida su
organizacion, es posible que no dispongamos de la informacidén necesaria
para ponernos en contacto con todos los usuarios finales.

Por lo tanto, envie el Aviso de Seguridad de Campo adjunto a cada cliente al
gue haya distribuido uno de los dispositivos afectados. Una descripcion de
los dispositivos afectados.

1.- éCuadl es el problema y bajo qué circunstancias puede ocurrir?

El mecanismo de blogueo del brazo del panel de control de los Sistemas de
ultrasonido EPIQ, destinado a evitar los movimientos laterales, podria fallar,
impidiendo que se bloquee de forma correcta. Si el brazo de control no se
bloquea, esto podria hacer que el panel de control y el monitor giren con
libertad mientras un usuario esta colocando el monitor para una mejor
visualizacion o mientras un usuario esta transportando o moviendo el
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sistema. Philips ha recibido informes de 2 lesiones menores relacionadas con
este problema.

2.- Descripcion el peligro/dafo asociado al problema.
Si el mecanismo de bloqueo del brazo del panel de control falla mientras un

usuario estd colocando el monitor o transportando el sistema, pueden

producirse lesiones musculoesqueléticas tanto en el paciente como en el
usuario.

3.- Productos afectados y coémo identificarlos.
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4.- Descripcidon de las medidas que debe tomar el cliente / el usuario con
el fin de prevenir riesgos para los pacientes o los usuarios.

Al colocar o transportar/mover el Sistema de ultrasonido EPIQ:
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e Antes de posicionar o transportar/mover el sistema, asegulrese de que el
mecanismo de bloqueo del panel de control esta acoplado para evitar que
el panel de control y el monitor giren con libertad.

e Para asegurarse de que el mecanismo de blogueo del panel de control
funciona correctamente:

1. Enganche el freno del sistema.

2. Observe el botdn de blogueo/desblogqueo en el mango del sistema. No
debe estar iluminado.

3. Si estd iluminado, pulse el botdn para bloquear el brazo. La iluminacion
debe cesar y el brazo debe bloquearse.

4. Utilizando el mango del sistema, intente girar el panel de control. Si el
panel de control no gira, el sistema esta bloqueado vy listo para ser
transportado/trasladado.

5. Suelte el freno y transporte/mueva el sistema como sea necesario.

¢ No haga ningun movimiento brusco o de torsion con el panel de control
cuando ajuste o dirija el sistema.

e Al transportar/mover el sistema, empuje desde atras utilizando las asas
traseras del panel de control.

Por favor, complete y devuelva el formulario adjunto a Philips con prontitud
y a mas tardar en 30 dias desde su recepcién por correo electrénico a
regulatorioscolombia@philips.com

5.- Describir las acciones previstas por Philips Ultrasound para corregir
el problema

Un ingeniero de servicio en campo de Philips visitara sus instalaciones e
inspeccionara su(s) sistema(s) EPIQ. Cualquier sistema que no pase la
inspeccion sera corregido.

Esta notificacion se ha comunicado a las agencias regulatorias
correspondientes.

Si necesita informacion adicional o asistencia con respecto a este problema,
por favor pdéngase en contacto con su representante local de Philips:
regulatorioscolombia@philips.com y referencia FCO79500549.
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PHILIPS FINTI500549

FORMULARIO DE RESPUESTA A LA NOTIFICACION DE SEGURIDAD EN CAMPO
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Situacion en el Ecuador

En Ecuador, el dispositivo médico afectado por la Notificacion de Seguridad
en campo, cuenta con registro sanitario vigente de acuerdo a la siguiente
informacion proporcionada por la empresa EOS.

Producto: Sistemas de ultrasonido EPIQ

Reg. San.: 2698-DME-0717

Fabricante: Philips Ultrasound Inc

Titular: Philips Medical Systems

Series afectadas: USN20CO0618, USD20B1358, US121B0848,
US121B1170, US421B1066, US421B2049, US920B1572
Unidades: 7 unidades en Ecuador

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de Arcsa invita a informar sobre
cualquier sospecha de eventos adversos asociados a productos de uso y
consumo humano, a través del correo electronico:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

La informacion proporcionada sera estrictamente confidencial.
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