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Aviso de Seguranca Urgente
Correcao de dispositivo medico
Philips Brilliance 64 e Ingenuity CT/Core/Corel?8

Registros ANVISA: 10216710191/ 10216710209

Problema com Exames de Cranio de Alta Resolucéo:

Prezado cliente,

Foi detectado um problema de desempenho nos produtos Philips Brilliance 64 e Ingenuity CT com versao de
software 4.1.6.XX030. Nem todos os clientes que receberam esta carta tém essa versao do produto. Consulte
as informac6es em anexo para determinar a verséo do seu sistema. Este Aviso de Seguranca serve para
informé-lo sobre:

e 0 tipo de problema e em quais circunstancias pode ocorrer.

e as ac¢les que deverdo 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 informacgfes importantes sobre o uso seguro e
adequado continuo do equipamento.

Analise as informagfes a seguir com todos 0s membros de sua equipe que precisam estar cientes do
contelido desta comunicagdo. E importante entender as implicacdes desta comunicacao.

Mantenha uma cépia com as Instru¢des de Uso do equipamento.

Para corrigir esse problema, um representante de servico técnico da Philips instalar4 uma atualizacdo de
software nos sistemas afetados. Referéncia a ordem de alteragdo em campo (FCO) 72800666.

Caso precise de mais informacdes ou de suporte para essa questdo, entre em contato com a nossa Central de
Atendimento e SolugGes através do telefone 0800-701-7789. Atendimento de segunda a sabado das 07h
as 19h.

Esta notificacéo foi relatada a Agéncia Regulatéria apropriada.

Atenciosamente,

Hademilson Takeshima
CT National Support Specialist
Philips Healthcare Brazil
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Problema com Exames de Cranio de Alta Resolucéo:

PRODUTOS
AFETADOS

Os seguintes sistemas de TC podem ter sido afetados caso executem a verséo de software
4.1.6.XX030: Brilliance 64, Ingenuity Core, Ingenuity Corel?8 | Ingenuity CT

DESCRICAO DO
PROBLEMA

Ao realizar exames de cranio em Alta Resolugéo, as imagens reconstruidas podem exibir qualidade
degradada, que se manifesta como:

- Falta de uniformidade da imagem;

- Desvio no CT number, maior que 5 unidades de Hounsfield;

- Reducéo da diferenciacao de matéria cinza/branca.

O problema é mais acentuado no modo de alta resolu¢éo. A Philips oferece protocolos de referéncia
para exames pediatricos 0s quais, por padrédo, sdo configurados em fabrica para alta resolugdo. Para
os exames de cranio em adultos, existe um protocolo de referéncia de fabrica, configurado para
resolugdo normal, que ndo é afetado pelo problema.

RISCO ENVOLVIDO

Se o Radiologista ou 0 médico ndo reconhecerem o desvio no CT number, e os artefatos da imagem
se assemelharem ao histérico do paciente, nos casos mais graves, esse problema pode induzir a erro
de diagnostico.

COMO IDENTIFICAR
OS PRODUTOS
AFETADOS

Determine a versao de software. Para identificar a versao de software do produto:
e Clique no botédo "Help" (Ajuda).
e Selecione "About" (Sobre) e a versdo de software é exibida.

Os produtos afetados contém a seguinte verséo de software 4.1.6.XX030

ACAO QUE DEVE
SER TOMADA PELO
CLIENTE/USUARIO

Para evitar esse problema na qualidade da imagem conforme descrito acima, a Philips recomenda a
realizacdo de exames de cabeca com resolugdo normal, em todas as populacdes de pacientes, em
sistemas que executam a verséao do software 4.1.6.XX030.

ACOES
PLANEJADAS PELA
PHILIPS

A Philips Healthcare esta comunicando os usuarios afetados sobre esses problemas por meio deste
Aviso de Seguranca. Para corrigir o problema, seréo emitidas Ordens de Alteracdo em Campo (FCO),
tratando da instalacdo de uma atualizacdo de software.

Aguarde um contato da Philips para agendar a instalagdo da atualizacdo do software no seu
estabelecimento.

MAIS )
INFORMACOES E
SUPORTE

Caso precise de mais informacdes ou de suporte para essa questdo, entre em contato com a nossa
Central de Atendimento e Solugdes através do telefone 0800-701-7789. Atendimento de segunda
a sabado das 07h as 19h.
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