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Assunto: Incidentes resultantes do destacamento de diafragmas de campos de luz

(colimadores) dos tubos de raios-x

Para: Responsaveis pela manutencdo de equipamentos de radiodiagndéstico

Contacto no INFARMED: Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude
(Tel: 217987145; Fax: 217987367; email: dvps@infarmed.pt)

O INFARMED teve conhecimento, através da Autoridade Competente do Reino Unido (MHRA),

de varios incidentes que resultaram em lesdes em doentes submetidos a utilizacdo em

diagnostico de equipamentos de raios-x, motivados por um destacamento do diafragma do
tubo de raios-x.

As causas destes incidentes incluem:

- Falta ou utilizag&o inadequada de parafusos;

- Colocacdo de um prato (flange) rotativo inadequado entre o diafragma e o tubo de raios-x,
levando a que, com o reposicionamento subsequente do diafragma, o mesmo se soltasse.

Assim, o INFARMED recomenda que:

- Sejam sempre seguidas as recomendacdes indicadas pelos fabricantes, no que respeita a
utilizacdo do diafragma e tomadas as medidas adequadas sempre que se verifiquem sinais
que possam indicar uma fixacdo inadequada, tais como ruidos estranhos ou um
desalinhamento grosseiro entre os campos de raios-x e de luz;

- Sejam sempre respeitadas as instru¢cdes de manutencdo do fabricante;

- Sejam feitas com maior frequéncia inspec¢cfes em unidades onde o diafragma possa mais

facilmente ficar danificado através de impactos, como € o caso das unidades moéveis.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizagdo de dispositivos médicos
devem ser comunicados ao INFARMED. Para tal podera utilizar o modelo disponivel em

www.infarmed.pt/pt/vigilancia/prod_saude/profissionais_saude/index.html
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