PHILIPS

Aviso de Seguranca URGENTE

Registro ANVISA 10216710191
Big Bore RT, Upgrade Brilliance CT Big Bore
(Codigos de produto 728242, 728243, 728244)
A alteracdo da imagem na posicao do paciente pode resultar em tratamento incorreto

A Philips ja havia emitido esta carta em 9 de outubro de 2023. Esta carta esta sendo reemitida com
uma declaragdo adicional na Segao 2.

08 DE NOVEMBRO DE 2023

Este documento contém informag¢des importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Analise as informacgodes a seguir com todos os membros da sua equipe que precisam estar cientes
do contetido deste comunicado. E importante entender as implicacdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

Prezado Cliente,

A Philips tomou conhecimento de um possivel problema de seguranga com o Philips Big Bore RT e o
Upgrade Brilliance CT Big Bore, onde pode ser dificil para o usuario identificar com precisdo a posicado da
imagem em cenarios clinicos especificos. Este Aviso de Seguranca Urgente tem o objetivo de informar
sobre:

1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer;

Apds realizar uma reconstrugdo descentralizada e enviar os dados de imagem para outras estagées
de trabalho Therapy Planning Solution (TPS) ou exportar para um software de pds-processamento,
pode ocorrer uma alteracdo na imagem bidimensional (coordenadas X e Y).

Em cendrios oncoldgicos, isso pode fazer com que os contornos figuem mal posicionados ou o centro
ISO do tumor figque incorreto.

Em cendrios de radiologia, isso pode fazer com que a funcdo Relate mostre posicdes diferentes no
Portal IntelliSpace ou em outras estacdes de trabalho de pds-processamento, ao comparar imagens.

A Philips recebeu uma queixa associada a este problema; no entanto, ndo ha relatos de ferimentos
ou danos graves.

2. Perigos/danos associados ao problema

Para usuarios de oncologia
Se o usuario realizou reconstrucdo offset em dispositivos de TC:
e Pode ser observada uma alteragdo na area de contorno dos conjuntos de imagens primarias
e secundarias no mesmo estudo de TC, ao utilizar a fusdo de imagens (no TPS).

N de referéncia Philips 2023-PD-CTAMI-015 Pagina 1
de5



PHILIPS

e Coordenadas incorretas podem ser enviadas ao sistema TPS para tratamento adicional ao
usar a marcacgao absoluta do paciente.

Este posicionamento incorreto na drea de contorno ou a marcagdo incorreta antes do tratamento
pode levar ao planejamento incorreto da radioterapia. O resultado incorreto pode interferir na
capacidade do usudrio de identificar as informagdes da imagem do paciente e no planejamento do
tratamento subsequente. As consequéncias imediatas para a saude incluem o regime de tratamento
incorreto. As consequéncias para a salde no longo prazo incluem o crescimento ou a disseminag¢ao
do cancer devido ao regime de tratamento precoce incorreto. Se estiver de acordo com seus
procedimentos internos, considere revisar imagens anteriores possivelmente afetadas.

Para usuarios de radiologia

Se o usuario realizou a reconstrucdo offset em dispositivos de TC, apds multiplas aquisices em um
estudo de TC, a Posicdo Relacionada pode ser imprecisa para a mesma posicdo em imagens
diferentes.

O resultado incorreto pode interferir na capacidade do usuario de identificar as informacGes da
imagem do paciente e no diagndstico/tratamento subsequente. As consequéncias imediatas para a

salde incluem o diagndstico/tratamento incorreto. Ndo ha consequéncias para a satide no longo
prazo.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Os produtos listados abaixo estao afetados:

Cadigo do Produto Modelo do produto Software Identificador do
(REF) dispositivo
728242 Big Bore RT V4.8.0.10421 | (01)00884838095168
728244 Brilliance CT Big Bore V4.8.0.10421 | (01)00884838059450
728243 Brilliance CT Big Bore V4.8.0.10421 | (01)00884838059450
Oncology

Como identificar se o sistema foi afetado:
Identifigue o0 nome do modelo do produto e o cédigo do produto na parte de tras do gantry, no
canto inferior direito, conforme mostrado na Figura 1.

Figura 1. Exemplo de identificacdo de sistema

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V.

- VEENPLUIS 4-6, 5684 PC BEST, THE NETHERLANDS
FACTORY:

PHILIPS HEALTHCARE (SUZHOU) CO., LTD.
NO, 258, ZHONGYUAN ROAD, suznou INDUSTRIAL PARK,
215024 SUZ| - : LA
‘ MODEL Philips CT Big Bore
| DESCRIPTION:

Philips CT Blg Bore §
(21)760071

~ RATING: 200/208/240/380/400/415/440/480/500 V3~, 15KVA
] LONG-TIME / 110 KVA MOMENTARY, 50/60 HZ

201& 29II«.M#IUF.ACTURED: AUGUST 2019 et P
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Como identificar a versao de software do seu produto:

1. No Diretério, selecione o botao Help.

2. Selecione About (Sobre) e a versdo do software serd exibida. A versao do software comega
comv.

Figura 2. Exibi¢cdo da versdo do software Big Bore como exemplo

ig Bore powered by iPatient

Philips Healthcare Nederland B.V.
luis 4-6 ,5684 PC Best,
e Netherlands

Uso pretendido:

O Philips CT Big Bore é um sistema de raios X para tomografia computadorizada desenvolvido
para produzir imagens

da cabeca e do corpo por meio da reconstru¢cao computadorizada de dados de transmissao de
raios X obtidos em diferentes

angulos e planos. Esses dispositivos podem englobar equipamentos de andlise de sinal e
visualizagdo, suporte

para o paciente e para os equipamentos, bem como pegas e acessorios.

4. Ac¢des que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou usuarios
Abaixo estdo as precaugdes a serem tomadas no curto prazo até que a solugdo permanente seja
instalada.

e Ative a opcdo Force X/Y para 0/0 em seu dispositivo (consulte as Instru¢des de uso, Secdo 3
Preparacgdo para um exame em Preferéncias, bem como a Se¢do 5 Resumo dos fluxos de trabalho
de verificagdo em Fluxo de trabalho de verificagdo). Ativar essa opg¢do evitard o problema.

e Apds ativar a opgcdo mencionada acima, vocé pode continuar a usar seu(s) sistema(s) de acordo
com o uso pretendido.

e Preencha e devolva este formuldrio a Philips imediatamente e no prazo maximo de 30 dias a
partir do recebimento. O preenchimento deste formuldrio confirma o recebimento do aviso de
seguranca urgente, o entendimento do problema e as acGes necessdrias a serem realizadas.

e Faca circular este Aviso de Seguranca Urgente a todos os usudrios deste dispositivo para que
estejam cientes do problema. Guarde este aviso com seu(s) sistema(s) até que uma solugdo seja
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instalada em seu sistema; certifique-se de que a carta esteja em um local que possa ser
vista/visualizada.

5. AcgoOes planejadas pela Philips para corrigir o problema
A Philips entrara em contato com vocé para agendar um horario para que um Engenheiro de Servico

de Campo (FSE) da Philips visite seu local e instale a atualizagdo de software (FCO 72800806) para
resolver o problema.

Saiba que manter um alto nivel de seguranca e qualidade é nossa maior prioridade. Se precisar de
mais informacgdes ou ajuda em relagdo a esse problema, entre em contato com um representante local
da Philips ou 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 comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.

Certifique-se de relatar qualquer ocorréncia deste problema a Philips, ao representante Philips ou a
autoridade reguladora local.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.
Atenciosamente,

Cassandra Kocsis
Diretor do Conselho Gerente, CorrecGes e Remocgdées
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Formulario de resposta ao aviso de seguranca URGENTE

Referéncia: Big Bore RT and Upgrade Brilliance CT Big Bore Patient Position Image Shift may result in
Incorrect Treatment, 2023-PD-CTAMI-015 (FCO72800806)

Instrugdes: Preencha e devolva este formulario a Philips imediatamente e no prazo maximo de 30 dias
a partir do recebimento. O preenchimento deste formuldrio confirma o recebimento do aviso de
seguranca urgente, o entendimento do problema e as agdes necessarias a serem realizadas.

Nome do
cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Agoes do cliente:

e Mantenha esta carta com o(s) seu(s) sistema(s) até que uma solugdo de software seja instalada;
Certifique-se de que o aviso figue em um local que possa ser visto/visualizado.

e Faca circular este aviso a todos os usuarios deste dispositivo para que estejam cientes dos
problemas.

e Até que a Philips tenha concluido as atualizacbes do sistema, siga as instrucdes fornecidas na
secdo 4 do Aviso de Seguranca Urgente.

Confirmamos que recebemos e estamos cientes do Aviso de Seguranca Urgente anexo e que as
informacdes desta carta foram devidamente encaminhadas a todos os usuarios que manuseiam o Big

Bore RT e o Upgrade Brilliance CT Big Bore.

Nome da pessoa preenchendo este formulario:

Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD / MMM / AAAA)

Devolva este formulario a Philips por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 dias apds o
recebimento.
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