Philips Healthcare

Solucbes do Segmento Acessivel -1/3- CIL86000256B Janeiro de 2019

Urgente — Correcao de Dispositivo Médico
Monitores SureSigns VS e VM, e View Station (VSV) Philips

Lancamento do Software de Gerenciamento da Bateria
Registros Anvisa: 10216710328 / 10216710171

Prezado Cliente,

Em julho de 2018, a Philips comunicou o Aviso de Seguranca (FSN86000255,256) para todos os clientes
afetados com os dispositivos Monitores SureSigns VS e VM, e View Station (VSV) Philips.

Estamos notificando todos os clientes de que a Philips langou uma atualizacdo do software do sistema instalavel
pelo cliente para todos os Monitores SureSigns (VS2/3/4, VM3/4/6/8 e VSV), indicados no documento anterior.
Esse software do sistema elevara a capacidade dos usuarios de monitorar a condi¢do da bateria e os alertara
guando for o momento de substituir a bateria.

Consulte as paginas a seguir, que fornecem informag&es sobre como identificar os dispositivos afetados e as
instrucdes sobre as agdes a serem tomadas. Siga a secéo “Agbes a serem tomadas pelo Cliente/Usuario” da
notificac&o.

Caso necessite de alguma informacao adicional ou suporte referente a essa questéo, 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.

A Philips se desculpa por quaisquer inconvenientes provocados por esse problema. A sua satisfagdo com os
produtos da Philips e com a nossa resposta a esse problema é muito importante para nés.

Atenciosamente,

Alexandre Villar
National Support Specialist - PCMS
Philips Healthcare — Brasil

PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 2° Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040



COMO IDENTIFICAR OS
PRODUTOS AFETADOS

Vocé pode determinar se seu dispositivo foi afetado por meio da identificacéo do
namero do produto. Isso pode ser feito das seguintes maneiras:

a) Localizar e verificar o Niumero do Produto do seu Monitor SureSigns,
localizado na capa das Instrucdes de Uso ou na etiqueta traseira do
monitor.
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OBSERVACAO: O VSi (863275, 863276, 863277), VS2+ (863278, 863279) e
VM1 (863264, 863265, 863266) ndo foram afetados por esta carta.

RECOMENDACOES
SOBRE AS ACOES DO
CLIENTE / USUARIO

ApoOs o recebimento desta notificagdo, realize imediatamente a atualizagao do
software de cada um dos seus monitores SureSigns (VS3/4, VM3/4/6/8 e VSV),
conforme indicados nas Instru¢fes de Instalacdo do Software de Gerenciamento
da Bateria. Elas detalham como obter e instalar o software de Gerenciamento
da Bateria. Também fornece as instru¢des sobre como exportar o arquivo criado
durante a instalagdo do software do sistema, e as instru¢des sobre onde e como
enviar o arquivo por e-mail a Philips.

Juntamente com o software, o usuario fard o download do Adendo das
Instru¢des de Uso e do Adendo do Guia de Manutencéo. Revise essas
informacdes com todos 0s membros da equipe responsaveis pelo
gerenciamento dos dispositivos dos monitores Philips SureSigns. Guarde os
Adendos com a documentacdo do Guia de Manutencgéo e Instru¢gdes de Uso dos
seus Monitores Philips SureSigns.

Caso seja necessaria, uma bateria substituta pode ser adquirida utilizando os
processos de substituicdo padrdo da Philips. Os detalhes sobre como substituir
a bateria podem ser encontrados no Guia de Manutencao do monitor Philips
SureSigns.
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URGENTE - Correcéo de Dispositivo Médico
Monitores SureSigns VS e VM, e View Station [Estacao de Visualizagcao] (VSV) Philips
Manutencéo do Usuario das Baterias de lon de Litio

Prezado Cliente,

Foi identificado um problema nos Monitores Philips SureSigns (VS2/3/4, VM3/4/6/8 e VSV) que, caso se repita,
poderia representar um risco aos pacientes ou usuarios. Este Aviso de Seguranca pretende informé-lo sobre:

e qual é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer

e as acdes a serem tomadas pelo cliente / usuério a fim de evitar 0s riscos aos pacientes ou usuarios

e As acdes planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacgfes importantes para a seguranca continua e o uso
apropriado do seu equipamento

Revise as informacg6es a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter conhecimento do
conteudo deste comunicado. E importante compreender as implica¢des deste comunicado.

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

A Philips recebeu diversos relatos nos quais os monitores SureSigns com baterias de ion de litio que excederam
seu intervalo especificado para substituicdo superaqueceram ou incendiaram. Essas baterias devem ser
substituidas a cada 3 anos ou apoés atingirem 300 ciclos de carga-descarga. Embora os monitores possam exibir
o status da bateria, a rotulagem existente para esses monitores ndo inclui todas as instru¢cdes sobre quando
substituir as baterias ou sobre os possiveis riscos caso isso ndo seja feito de forma correta. Por isso, a Philips
esta distribuindo um adendo do Guia de Manuten¢do dos Monitores SureSigns (VS2/3/4, VM3/4/6/8 e VSV) com
informagdes para auxiliar no gerenciamento da bateria e na sua substituicdo. O Adendo do Guia de Manutengéo
esta incluido com esta carta.

Consulte as paginas a seguir, que fornecem informag¢des sobre como identificar os dispositivos afetados e as
instruces sobre as acbes a serem tomadas. Siga a segdo “Agdes a serem tomadas pelo Cliente/Usuario” do
aviso. Este aviso foi relatado a Agéncia Reguladora apropriada.

Além disso, a Philips est4 desenvolvendo uma atualizacéo do software do sistema para os monitores SureSigns
gue tornara mais facil para os usuarios gerenciarem a bateria dos monitores ao longo de sua vida util. Vocé sera
notificado quando a atualizacdo do software estiver disponivel. Enquanto isso, € seguro utilizar seu monitor se as
instructes deste aviso, as Instrucdes de Uso e o adendo do Guia de Manutencéo forem seguidos.

A Philips pede sinceras desculpas pelo inconveniente que isso possa lhe causar. A sua satisfacdo com os produtos da Philips
€ com a nossa resposta a esse problema é muito importante para nds. Entre em contato com seu representante Philips local
ou em caso tenha dividas ou preocupagdes relacionadas a esta corregdo, 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.

Atenciosamente,

Alexandre Villar
National Support Specialist - PCMS
Philips Healthcare — Brasil
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