Aviso de Seguranca pagina 1 de 3
BU Sistemas IGT DoclID: DHF312084 FSN: 2018-IGTBST-003 - FCO72200422 - Marco de 2018

URGENTE - Aviso de Seguranca

Dispositivo Médico: Allura Xper com monitor de tela grande FlexVision.

Congelamento do FlexVision
Registro Anvisa: 10216710153

Prezado Cliente,

A Philips tem sido informada sobre casos nos quais o monitor de tela grande FlexVision congelou por cerca de
15 segundos, ap6s operagédo continua (nos casos reportados, ap6s um dia e meio), restaurando seu
funcionamento por si préprio e tornando-se plenamente operacional de novo.

Este Aviso de Seguranca pretende informé&-lo sobre:
e qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer
e as acbes a serem tomadas pelo cliente / usuério a fim de evitar os riscos aos pacientes ou usuarios

e as acles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacdes importantes para a segurancga continua e
0 uso apropriado do seu equipamento

Revise as informag¢fes a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter
conhecimento do contelido desta comunicagdo. E importante compreender as implicacdes desta
comunicagao.

Guarde uma cépia com as Instrugdes de Uso do equipamento até a correcdo do sistema pela Philips.

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 relatado & Agéncia Reguladora apropriada.

A Philips se desculpa por quaisquer inconvenientes provocados por esse problema.

Atenciosamente,

Edson Vieira
CV National Support Specialist
Philips HealthCare — Brasil
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PRODUTOS
AFETADOS

Sistemas Allura Xper e UNIQ com monitor de tela grande FlexVision.
Nome do Sistema:

Allura8.x.25/UNIQ+Cent1.0.10 sw pack

Série: 947

DESCRICAO DO
PROBLEMA

A Philips tem sido informada sobre casos nos quais, apés operacdo continua por um dia
e meio, a imagem no monitor de tela grande FlexVision congela por cerca de 15
segundos. Apoés esse periodo, o sistema se restaura e volta a funcionar em operagéo
normal.

Observacédo: Este problema se aplica somente aos Sistemas Allura Xper e UNIQ com
monitor de tela grande FlexVision. Todos 0s outros monitores do sistema ndo sao
afetados.

RISCO ENVOLVIDO

Quando o sistema néo ¢é ligado/desligado todos os dias (reinicio a frio), a imagem no
monitor de tela grande FlexVision pode congelar por cerca de 15 segundos.

Quando FlexVision congela, hd uma perda potencial da principal funcionalidade de
imagem ou uma imagem ao vivo pode nao ser identificada pelo usuario. Estes
problemas podem representar um risco ao paciente.

Observacdo: Até esta data, a Philips ndo tem ciéncia de nenhuma lesdo eventualmente
ocorrida por causa deste problema.

COMO IDENTIFICAR
OS PRODUTOS
AFETADOS

Todos os sistemas com o release especifico conforme identificado e com o monitor de
tela grande FlexVision na secao “Produtos Afetados” s&o afetados.

ACAO A SER
TOMADA PELO
CLIENTE / USUARIO

Para evitar a ocorréncia do problema, os clientes deverao reiniciar o sistema no minimo
uma vez por dia.

O cliente devera assegurar que todo o pessoal que acessa os sistemas afetados
seja informado sobre o teor deste Aviso de Seguranga.

Uma copia deste Aviso de Seguranca devera ser colocada juntamente com a
documentacéo do sistema até que o sistema seja corrigido pela Philips.

ACOES
PLANEJADAS PELA
PHILIPS

O problema sera resolvido por meio de uma atualizagcéo do software, com
disponibilidade prevista para o segundo semestre de 2018.

Vocé sera informado por nossa Central de Atendimento quando esta atualizagéo estiver
disponivel para instalagéo.

INFORMACOES
ADICIONAIS E
SUPORTE

Caso necessite de alguma informacéo adicional ou suporte com relacao 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 sdbado das 07:00h as 19:00h.

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 4° Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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