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URGENTE — Correcéo de Dispositivo Médico (EBW)

Questdes na (EBW) com Software versdes 4.0.2, 4.5.2 ou 4.5.3 podem causar uma
exibigcdo incorreta da informacao/ anotacao e/ou interpretagéo incorreta do paciente.

Prezado Cliente,

Nos identificamos questdes com que atualmente funcionam as versées do software 4.0.2, 4.5.2 ou 4.5.3. Se
estas questfes ocorrerem novamente, elas podem implicar em risco para o paciente.

Esta Notificacdo de Seguranca em Campo 72800548 tem a intencéo de informa-lo sobre:
e qual é o problema e sob quais circunstancias pode ocorrer
e as medidas que devem ser tomadas pelos consumidores / usuarios a fim de prevenir riscos para 0s
pacientes ou usuarios
e as medidas planejadas pela Philips para corrigir o problema

Este documento contém informacdes importantes para a seguranca continua e
uso apropriado de seu equipamento

Favor revisar as informacdes a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter
conhecimento dos contetidos deste comunicado. E importante compreender as implicacdes deste
comunicado.

Favor reter uma copia com as Instru¢des de Uso do equipamento.

Se vocé precisar de informacdes adicionais ou suporte para este problema, entre em contato com um
representante local da Philips ou o escritério local da Philips Healthcare. Se precisar de quaisquer
informacdes ou suporte com relagdo a esta questdo, entre em contato através do Tel.: 0800 701 77 89
atendimento de segunda a sabado das 7h as 19h.

Esta notificacao foi relatada para as Agéncias Regulatdrias apropriadas.

A Philips apresenta suas desculpas por quaisquer inconveniéncias causadas por este problema.

Atenciosamente,

Kumudini Carter
Philips Healthcare
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URGENTE — Correcéo de Dispositivo Médico (EBW)

Questdes na (EBW) com Software versdes 4.0.2, 4.5.2 ou 4.5.3 podem causar uma
exibicdo incorreta da informacao/ anotacao e/ou interpretacdo incorreta do paciente.

PRODUTOS
AFETADOS

Que funcionam com as versdes do software 4.0.2, V4.5.2 ou V4.5.3

DESCRICAO DO

1. Ao traduzir os resultados da (CS) para o Chinés, o percentil ndo é relatado de

PROBLEMA forma precisa.

2. No protocolo de (CS), o protocolo é alterado para, porém, o nome do protocolo
permanece Agatston.

3. Os valores de medicdo de Spline ndo sdo atualizados ao adicionar ponto de
controle (CP) e ao alterar o comprimento da linha.

4. No CT (CTV) estudos PET sendo carregados a partir de uma fonte remota com
diferente de 1, aparece incorretamente em cena 2D e ndo sdo apresentado com
os valores de SUV corretos.

5. Ao carregar as imagens PET no CT (CTV) \ a partir de fonte remota com diferente
de 1, as imagens com diferente aparecem incorretamente com valores de SUV
errados e no QR.

RISCO A ocorréncia de qualquer um dos problemas acima pode resultar em resultados de
ENVOLVIDO interpretacao incorreta que resultariam em um plano de tratamento errado.
COMO As seguintes instru¢cdes podem ser executadas a fim de identificar a verséo do
IDENTIFICAR OS software do produto:
PRODUTOS e Clique no botéo “Help” [Ajuda],
AFETADOS e Selecione “About” [Sobre], e a versdo do software € exibida.
Se vocé tem as versdes de software: 4.0.2, V4.5.2 ou V4.5.3, afetado
MEDIDA A SER

TOMADA PELO
CONSUMIDOR/

Descrigédo do Problema Numero 1: Use um outro idioma de diferente do Chinés

Descricdo do Problema Numero 2: Nao altere para o protocolo Agatston antes de
clicar “ok” na "Caixa de Dialogo Lateral.

USUARIO e Descricdo do Problema NUmero 3: Nao adicione o ponto de controle para uma
linha de spline. Edite as linhas existentes, ou use um tipo diferente de linha em
Ferramentas Comuns — Medicéo de Spline.
e Descricdo do Problema NUmero 4: No CT (CTV), primeiro copie os dados para o
Local e entdo carregue para e meca os valores de SUV. Ou, carregue os dados
no CT e mega os valores de SUV em estagio Slab
e Descri¢do do Problema Numero 5: No (CTV), copie os dados no Local e entédo
carregue no e meca os valores de SUV. Ou, carregue os dados no Visor da CT e
meca os valores de SUV em estagio Slab.
MEDIDAS A Philips Healthcare esta notificando todos os consumidores afetados e ira instalar
PLANEJADAS um software atualizado através Pedido de para tratar essas questoes.
PELA PHILIPS

O departamento de atendimento da Philips ird entrar em Contato com todos os para
marcar um hordrio a fim de conduzir a correcédo apropriada e implementar o software
atualizado.
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URGENTE — Correcéo de Dispositivo Médico (EBW)

Questdes na (EBW) com Software versdes 4.0.2, 4.5.2 ou 4.5.3 podem causar uma
exibicdo incorreta da informacao/ anotacao e/ou interpretacdo incorreta do paciente.

OUTRAS Se vocé precisar de informacdes adicionais ou suporte para este problema, entre em
INFORMAGCOES E | contato com um representante local da Philips ou o escritério local da Philips
SUPORTE Healthcare. Se precisar de quaisquer informac¢fes ou suporte com relagéo a esta
guestao, entre em contato através do Tel.: 0800 701 77 89, atendimento de segunda
a sébado das 7h as 19h.
Registro ANVISA 10216710197.
7977 12547 13400 14223
8443 12562 13406 14277
10798 12565 13419 14287
10838 12602 13557 14368
11711 12618 13572 14475
11790 12748 13574 14613
11858 12780 13575 14642
11976 12837 13596 14662
12120 12845 13605 14714
12121 12911 13623 14740
12130 12930 13629 14742
12132 12962 13658 14774
NUMEROS DE 12133 13021 13694 14790
SERIE AFETADOS 12206 13120 13739 14832
12221 13142 13803 14853
12307 13215 13804 14886
12312 13235 13847 14891
12363 13273 13875 14907
12386 13300 13894 14919
12400 13312 13905 14924
12408 13321 13915 14927
12438 13323 13923 14933
12474 13355 13931 14945
12476 13372 14133 14951
12542 13397 14165 14957
14958 14991 15028 15044
15204
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