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Prezado Cliente,

Como parte do foco continuo da Philips na credibilidade e seguranga, monitoramos continuamente o
desempenho de nossos produtos. Durante avaliagcdes recentes do Philips DigitalDiagnost, identificamos um
problema em potencial que pode afetar o desempenho do equipamento sob determinadas condi¢gfes. Esta
carta pretende fornecer informagdes sobre:

e Qual é o problema, e sob quais circunstancias ele pode ocorrer.
e As acdes que vocé tomar para evitar ou minimizar a ocorréncia desse problema.
e As acdes planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacgado importante para o uso adequado e seguro
continuo do seu equipamento

Revise a informacéo a seguir com todos os membros de sua equipe que necessitam estar cientes do
conteudo deste comunicado. E importante entender as implicagdes deste comunicado.

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

Caso necessite de alguma informacéo adicional ou suporte com relacdo a essa questdo, entre em contato
com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone 0800 737 8423.
Atendimento de segunda a sabado das 07:00h as 19:00h.

Este aviso foi reportado a Agéncia Regulatéria apropriada.

A Philips pede desculpas por quaisquer inconveniéncias provocadas por este problema.

Atenciosamente,

Fernando Bueno Silveira
DXR National Support Specialist
Philips HealthCare — Brasil
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PRODUTOS AFETADOS | Operacdo da montagem de imagens no detector SkyPlate interrompeu de
forma intermitente: Afeta todos os sistemas DigitalDiagnost com versdes de
software do sistema 4.1.x ou 4.2.x e licengca de montagem de imagem.

Montagem de imagem com SkyPlate aborta apds a primeiraimagem: Afeta
todo DigitalDiagnost com versdes de software do sistema 4.1.x ou 4.2.x e
licenca de montagem de imagem.

CD do software do sistema contém linha de base errada: Afeta todos os
sistemas DigitalDiagnost com versdes de software do sistema 4.1.8 e 4.2.5

DESCRICAO DO Operacdo da montagem de imagens no detector SkyPlate interrompeu de
PROBLEMA forma intermitente:

Ao montar imagens da aquisi¢cdo de imagem por meio do detector SkyPlate, o
software do sistema é projetado de forma que o intervalo esperado entre as
duas imagens consecutivas ndo seja menor que oito segundos. Se o tempo de
leitura do detector € mais rapido de forma que a proxima imagem pode ser lida
em um intervalo de tempo menor que oito segundos, a sincronizacao entre o
detector e o software do sistema resulta em uma interrup¢éo do sistema de
operacdo da montagem de imagens. Se isso ocorrer, a operacdo da montagem
de imagem precisa ser repetida desde o inicio.

Montagem de imagem com SkyPlate aborta apds a primeira imagem:

Se houver uma sincronizacdo inadequada entre o detector SkyPlate e o
sistema, a imagem em offset prévia teré artefatos. Se isso ocorre, o software do
sistema identifica o buffer da imagem prévia como néo utilizavel durante a
primeira parte de aquisicdo de imagem da operacao de montagem de imagem e
como resultado ir4 abortar a operacao.

A operacao da montagem de imagem precisa ser repetida.

CD do software do sistema contém linha de base errada:

Os sistemas DigitalDiagnost com versdes do software do sistema 4.1.8 € 4.2.5
foram entregues com uma versdo errada do software de aplicacéo do sistema
no CD. Esse software de aplicagdo errado contém um erro que resulta em uma
falha que a imagem espelhada nédo é indicada como imagem espelhada.
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RISCO ENVOLVIDO Operacdo da montagem de imagem no detector SkyPlate interrompeu de
forma intermitente e Montagem de Imagem com SkyPlate aborta ap6s a
primeira imagem: O risco associado a esses defeitos é a radiagio excessiva.
Em ambas as circunstancias, a imagem nao é utilizavel e é necessaria uma
retomada do exame de montagem de imagem.

CD do software do sistema contém linha de base errada: O risco associado
a esse defeito € um tratamento errado devido a (s) imagem (s) que ndo sao
indicadas como espelhadas.

Caso tenha davidas sobre esse aviso, entre em contato com a Philips.

COMO IDENTIFICAR OS | Para os sistemas com 0s problemas:

PRODUTOS AFETADOS - Operacédo da montagem de imagens no detector SkyPlate
interrompeu de forma intermitente: Todos DigitalDiagnost com
versdes de software do sistema 4.1.x ou 4.2.x e licenga de montagem
de imagem.

- Montagem de imagem com SkyPlate aborta apés a primeira
imagem: Todos DigitalDiagnost com versfes de software do sistema
4.1.x ou 4.2.x e licenca de montagem de imagem.

Disponibilidade da licenca da montagem de imagens esta indicada na aba do

sistema geral na Interface do Usuario Eleva.

Para os sistemas com o problema:

- CD do software do sistema contém linha de base errada: Todos os
DigitalDiagnost com versdes de software do sistema 4.1.8 e 4.2.5
obterdo a atualizacdo do software para 4.1.9 ou 4.2.6 respectivamente.
O problema néo é identificavel no rétulo do CD, porém pode ser
identificado no software instalado no sistema. A verséo do software do
sistema esta indicada na aba do sistema geral na Interface do Usuario
Eleva.

ACAO A SER TOMADA | Operacdo da montagem de imagem no detector SkyPlate interrompeu de
PELO CLIENTE/ forma intermitente e Montagem de Imagem com SkyPlate aborta ap6s a
USUARIO primeira imagem: Ndo ha acdes a serem tomadas pelo usuério nessas
situag@es. O cliente é notificado ao final da operacdo de montagem de imagens
que a operacéo falhou. Os clientes podem continuar a usar o dispositivo de
acordo com esse aviso e as Instru¢des de Uso.

CD do software do sistema contém linha de base errada: A Philips
Healthcare recomenda que os clientes sempre verifiquem a imagem espelhada
para evitar o diagnéstico errado.
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ACOES PLANEJADAS
PELA PHILIPS

A Philips planeja instalar uma atualizacéo da verséo do software do sistema nos
sistemas afetados, que eliminara esse problema.

Entraremos em contato com vocé quando o Kit de Acdo em Campo estiver
disponivel para ser implementado.

Caso precise se comunicar com a Philips em relacdo a esse programa, tenha
como referéncia o Pedido de Mudanga em Campo: 71200177.

INFORMACAO
ADICIONAL E SUPORTE

Caso necessite de alguma informacéo adicional ou suporte com relacdo a essa
questao, entre em contato com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com
o Cliente através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a sabado
das 07:00h as 19:00h.
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