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URGENTE — Correcéao de Dispositivo Médico
TC Brilliance 64 ou Ingenuity com Software Versao 3.5.1

Quando uma varredura com inclinacéo € planejada, o acréscimo da varredura se
altera a partir dos valores definidos pelo usuario para uma varredura continua

Prezado Cliente,

Esta carta foi enviada para alertar-lhe sobre um potencial problema relacionado ao seu scanner de TC
Philips Brilliance 64 ou Ingenuity (Software Versdo 3.5.1).
Este Aviso de Seguranga tem como intencdo informar-lhe sobre:
e qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer
e as acbes que devem ser tomadas pelo cliente / usuario para evitar riscos aos pacientes ou USUarios
e as acgles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informagdes importantes para a seguranca continua e uso adequado de seu
equipamento

Por favor, revise as seguintes informacdes com todos os membros de sua equipe que devam estar cientes
do contelido deste comunicado. E importante compreender as implica¢des deste comunicado.

Por favor, guarde uma copia do adendo apresentado com as Instru¢des de Uso do equipamento.

Além desta carta, favor revisar o Documento de Liberagdo, que sera fornecido quando a atualizac¢éo do
software 3.5.2 for instalada. O Documento de Liberagéo fornece informacg6es adicionais sobre a atualizagéo
do software, por exemplo, diversos problemas nao relacionados a seguranc¢a, novas caracteristicas e
melhorias.

Caso sejam necessarias informac¢des adicionais ou suporte com relagao a este problema, por favor, entre
em contato com seu representante local Philips ou escritdrio local da Philips Healthcare.

Para maiores informagdes, entrar em contato através da nosssa central de atendimento no 0800 701 77 89, de seg a sab
das 7h &s 19h.

Esta notificacao foi relatada a Agéncia Regulatéria adequada.
A Philips pede desculpas por quaisquer inconveniéncias causadas por este problema.

Atenciosamente,

Joseph Vinhais,
Sr. Diretor, Qualidade e Assuntos Regulatorios

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA.
Av. Marcos Pent. Uhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda 2° andar — Barueri — SP — Tamboré — CEP: 06460-040
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URGENTE — Correcéao de Dispositivo Médico
TC Brilliance 64 ou Ingenuity com Software Versao 3.5.1

Quando uma varredura com inclinacéo € planejada, o acréscimo da varredura se
altera a partir dos valores definidos pelo usuario para uma varredura continua

PRODUTOS AFETADOS

Todos os dispositivos de TC Brilliance 64 ou Ingenuity executando o software
versdo 3.5.1 sdo afetados.

DESCRICAO DO
PROBLEMA

Quando uma varredura com inclinaca € planejada, o acréscimo da varredura se
altera a partir dos valores definidos pelo usuario (ndo continua) para uma
varredura continua.

RISCO ENVOLVIDO

Caso isto ocorra e o0 usuario ndo tenha detectado a alteracdo, ha um risco de
radiagdo indesejada, pois o sistema modifica o plano pretendido pelo usuéario.

COMO IDENTIFICAR OS

Para identificar a versao do software:

PRODUTOS AFETADOS |e Clique no botdo “Help”,

e Selecione “About”, e a versdo do software € indicada.

Caso vocé possua o software verséo: 3.5.1, vocé é afetado.
ACAO A SER TOMADA | O usuério deve verificar o acréscimo ap6s ajustar a inclinacéo planejada na
PELO varredura e, caso esta seja continua em vez de ndo continua, o usuario deve

CLIENTE/USUARIO

alterar para ndo continua para concluir a varredura.

ACOES PLANEJADAS

A Philips Healthcare esta notificando todos os clientes afetados sobre este

PELA PHILIPS problema através desta Notificacdo de Seguranca e instalara uma versao
atualizada do software 3.5.2, corrigindo os problemas identificados acima. Um
Engenheiro de Servigcos Philips entrara em contato com o cliente para a
implementacdo desta atualizacdo do software nos sistemas afetados, livre de
custos.

INFORMACOES Para maiores informac@es, entrar em contato através da nosssa central de atendimento no

ADICIONAIS E 0800 701 77 89, de seg a sab das 7h as 19h.

SUPORTE

Registro ANVISA:

10216710191 e 10216710209

Produtos afetados:

10559 /10571 / 10588 / 10589 / 10590 / 10602 / 10606 / 10624 / 10637 / 10639
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