PHILIPS

AVISO DE SEGURANCA

N2 registro ANVISA: 10216710345

Aplicativo StentBoost Live R2.0 da Philips
As imagens de raio-X podem nao ser processadas

02 de fevereiro de 2022

Este documento contém informag¢6es importantes para garantir o uso seguro e adequado
do seu equipamento

Leia com atencdo as informacdes a seguir junto com todos os funciondrios da equipe que devem
estar cientes deste conteudo. E importante compreender as implicagdes deste comunicado.

Mantenha uma cépia dele junto com as Instrucées de Uso do equipamento.

Caro Cliente,

Um problema foi identificado no aplicativo StentBoost Live R2.0 da Philips quando usado com os
sistemas Allura e Azurion da Philips que poderia representar um risco para os pacientes. Este Aviso de
Seguranca é destinado a informa-lo sobre:

1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer?
Devido a um defeito de software, o StentBoost Live R2.0 da Philips pode ndo processar imagens de
raios-X da execugao atual e, em vez disso, pode mostrar uma imagem processada em uma execugao
anterior. A imagem mostrada pode ser do mesmo paciente ou de um paciente diferente.
Quando o problema ocorre, a drea das imagens aumentadas permanece preta e o pequeno
visualizador de raios-X no canto superior direito mostrara uma Unica imagem estatica da execugao
anterior. As informac0es corretas do paciente sdo fornecidas no sistema Allura/Azurion da Philips.
Este defeito é intermitente e é causado por uma condigao de sobrecarga, quando o software nao
lida adequadamente com todas as “solicitacdes de processo”.

Esse problema foi identificado por meio da investigacdo de 2 (duas) reclamacdes de clientes.

2. Qual é o risco/dano associado ao problema?

A imagem incorreta exibida ao usuario pode levar a um tratamento incorreto. Se o problema ocorrer, o
aplicativo StentBoost Live terd que ser reiniciado (consulte a secdo 4), causando um atraso no
procedimento.

Até o momento, a Philips ndo recebeu nenhum relatdrio de danos associados a esse problema.
3. Produtos afetados e como identifica-los
O StentBoost Live R2.0 da Philips usado com os sistemas Allura e Azurion da Philips é afetado por este

problema. A versdo de software do aplicativo StentBoost Live da Philips pode ser vista clicando na caixa
“About” exibida quando o aplicativo é aberto (veja as Figuras 1 e 2).
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Fig. 1: localizagdo da caixa “About” na interface do usuario.
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Fig. 2: versao de software do StentBoost Live.

A Philips esta enviando esta notificacdo diretamente para clientes cujos sistemas foram
afetados.

4. Quais sdo as a¢des que devem ser tomadas pelo cliente/usudario para evitar riscos para pacientes
ou usuarios?
e Se o problema ocorrer, reinicie o aplicativo StentBoost Live da Philips.
e Coloque este Aviso de Seguranca com a documentacao do sistema até que a Philips tenha
instalado uma atualizagao de software em seu sistema.
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e Circule este aviso para todos os usuarios para que tenham conhecimento do problema do
produto.

e Devolva o formulario de resposta anexado a Philips para confirmar que os usuarios revisaram e
entenderam este Aviso de Seguranca.

5. Quais sdao as medidas planejadas pelos Sistemas IGT da Philips para corrigir o problema?
Este problema serd resolvido por uma atualizacdo de software, que ja esta disponivel. Vocé serd
contatado pelo seu representante local da Philips para agendar a atualiza¢do do StentBoost Live.

Tenha certeza de que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Se vocé
precisar de mais informacgdes, entre em contato com seu representante local da Philips (referéncia
FCO72200503).

Atenciosamente,

Rajesh Kathuria
Diretor de Qualidade — Sistemas IGT

Informacdes exclusivas da Philips. E proibido o uso néo autorizado.
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FORMULARIO DE RESPOSTA DO AVISO DE SEGURANCA
Referéncia: 2021-IGT-BST-027
InstrugOes: Preencha e devolva este formulario a Philips prontamente e no maximo 30 dias apds o
recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento do Aviso de Seguranca, a

compreensdo do problema e as a¢Bes necessarias a serem adotadas.

Nome do Cliente/Consignado/Instalagdo:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Agoes do cliente:
e Se o problema ocorrer, reinicie o aplicativo StentBoost Live da Philips.
e Coloque este Aviso de Seguranca com a documentacdo do sistema até que a Philips tenha
instalado uma atualizacao de software em seu sistema.
e Circule este aviso para todos os usuarios para que tenham conhecimento do problema do
produto.

Confirmamos o recebimento e a compreensao do Aviso de Seguranca em anexo e confirmamos que as
informacgGes desta carta foram devidamente distribuidas a todos os usuarios que utilizam o aplicativo
StentBoost Live R2.0 da Philips.

Nome da pessoa que preencheu este formuldrio de resposta:

Assinatura:

Nome Impresso:

Cargo:

Numero do Telefone:

E-mail:

Data
(DD/MM/YYYY):
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