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Aviso de Seguranca URGENTE
Registro ANVISA 10216710250

CareEvent e Centro de Informacgdes do Paciente iX (PIC iX)
Falha no toque personalizado do aplicativo Care Assist

Fevereio-2024

Este documento contém informagdes importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Leia as informacdes a seguir e as analise 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 seguranca com o aplicativo moével Care Assist
para 10S, em que o aplicativo ndo reproduz toques personalizados quando a tela do dispositivo esta
bloqueada com um cddigo de acesso.

O aplicativo mével Care Assist pode receber tipos de notificacdo visual, sonora e outras mensagens do
Centro de Informacdes do Paciente iX (PIC iX) e de dispositivos com o CareEvent, dependendo do
dispositivo mdvel em uso. A combinacgdo do sistema PIC iX, do CareEvent e do aplicativo mdvel Care
Assist fornece aos usuarios um sistema de notificagdo suplementar para alarmes e eventos de pacientes.
Os alarmes e eventos gerados no dispositivo no ponto de atendimento sdo distribuidos para usuarios
designados pelo aplicativo Care Assist, pelo servidor do CareEvent ou pelo servidor de Notificagdo de
Eventos do PIC iX.

Este aviso de sequranca URGENTE tem o objetivo de informar sobre:

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

Foi constatado que o aplicativo mdvel Care Assist (versdo 4.1.1 e anteriores) ndo reproduz toques
personalizados quando as telas dos dispositivos iOS estavam bloqueadas com um cédigo de acesso. O
problema afetou dispositivos nas versdes iOS 15, 16 e 17, bem como vdrias versoes de iPhones. O
aplicativo mével Care Assist ndo se destina a substituir o sistema de alarme principal do paciente. Se os
usudrios utilizarem o aplicativo Care Assist como o principal sistema de notificacdo de alarme de eventos,
a falha dos toques personalizados pode resultar em um atraso no tratamento para pacientes que estdo
passando por uma mudanca na condigao clinica.

2. Perigos/danos associados ao problema
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O problema identificado no dispositivo tem o potencial de ndo emitir alarmes e/ou n3o responder a
alarmes e eventos de pacientes em caso de problemas graves ou potencialmente fatais em tempo habil
se um usudrio utilizar apenas a notificacdo de eventos do aplicativo Care Assist. E importante observar
gue, caso um usuario perca uma notificacdo de evento pelo aplicativo moével Care Assist, o evento ainda
¢ relatado conforme esperado/configurado no monitor a beira do leito ou na estacdo central
normalmente.

Os usuarios do aplicativo mdvel Care Assist ndo conseguem identificar o problema antes que ele ocorra.
O usudrio ndo recebe nenhuma indicacdo de que os arquivos de toques personalizados ndo tém as
permissées ou os atributos de nivel de arquivo adequados para funcionar corretamente. Esse problema
afeta apenas os toques personalizados configurados pelos usudarios. Se um usuario tiver alguns eventos
configurados com toques personalizados, apenas esses eventos serdao afetados. Os alertas de eventos
sem um toque personalizado configurado nao serdo afetados e emitirdo uma notificagdo sonora com
um toque padrao. Até o momento, nenhum dano a paciente ou usuario foi relatado.

3. Produtos afetados e como identifica-los

O Philips CareEvent tem como finalidade fornecer dados suplementares de dispositivos médicos
associados a alarmes fisiolégicos, alarmes técnicos, notificagdes clinicas, alarmes de chamada de
enfermagem e mensagens informativas para o dispositivo final de um profissional de satde. O usuario
pode receber notificacdes visuais ou sonoras, bem como outros tipos de notificacdo de mensagens com
base no comunicador em uso.

O Centro de InformacgGes do Paciente Philips (PIC iX) tem como finalidade receber, agregar, processar,
exibir e distribuir ondas fisiolégicas, parametros, alarmes e eventos para vdrios pacientes.

Os produtos CareEvent e PIC iX usados com o aplicativo mével Care Assist afetado estdo identificados
abaixo na Tabela 1.

Cadigo(s) Modelo(s) UDI(s)
do(s)
Produto(s)
866389 Centro de 01)00884838104594(10) 4.0.1
Informagdes do 01)00884838104594(10) 4.0.2
Paciente iX 01)00884838112070(10) 4.1.0
866390 Centro de 01)00884838112070(10) 4.1.1

01)00884838121782(10) 4.2.0
01)00884838121782(10) 4.2.1

Informagdes do
Paciente iX Expand

—_| e~~~ e~~~

866424 Hardware do PICiX | (01)00884838121782(10) 4.2.2
866435 CareEvent 01)00884838099128(10) C.03.XX
866436 Upgrade do

CareEvent
Tabela 1.

A versao do aplicativo mével Care Assist esta disponivel na pagina de login do aplicativo mével. Veja a
imagem 1 abaixo:
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© Koninklijke Philips N..
Allrights are reserved.

Imagem 1: pagina de login do Care Assist mostrando o numero da versdo do aplicativo Care Assist.

O aplicativo movel Care Assist pode ser encontrado na Apple App Store pelo cddigo QR abaixo:

4. Providéncias que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou
usuarios

1. O aplicativo moével Care Assist deve ser usado em conjunto com outros dispositivos de
monitoramento, como um monitor de beira de leito, monitor de telemetria e monitor central,
que continuam a informar os médicos por alarme visual e sonoro sobre altera¢gdes no status do
paciente.

2. Os clientes devem atualizar seus dispositivos iOS para a versdo 4.1.2 do aplicativo mével Care
Assist ou superior para eliminar a falha no software referente aos toques personalizados.
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3. OsClientes devem preencher o Formuldario de Resposta do Aviso de Seguranga URGENTE no final
da notificagdo para enviar tanto o seu reconhecimento deste recall quanto confirmar o
entendimento das acdes a serem tomadas.

4. Esta comunicacdo deve ser compartilhada com toda a equipe clinica para que seja revisada e
entendida.

5. Inclua este Aviso de Seguranca URGENTE na documentacdo do CareEvent e no Centro de
Informacdes do Paciente iX (PIC iX) Revisdo 4.

5. AcgOes planejadas pela Philips para corrigir o problema
1. A Philips se encarregara de enviar a cada cliente afetado identificado um Aviso de Seguranca
URGENTE.

2. Aversdo 4.1.2 do aplicativo mével Care Assist sera disponibilizada imediatamente na Apple App
Store.

Se precisar de mais informag¢des ou ajuda em relacdao 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,
Hauke Schik

Chefe de Qualidade, monitoramento de pacientes
Philips Healthcare
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Formulario de resposta ao Aviso de Seguranca URGENTE

Referéncia: Falha no toque personalizado do aplicativo Care Assist

Instrugdes: Preencha e devolva este formulario a Philips imediatamente, ou no mais tardar 30 dias
apods o recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento da carta de Aviso de
Seguranca URGENTE, o entendimento do problema e as acdes necessarias a serem tomadas.

Nome do
cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

I:IMarque esta caixa se vocé atualizou o software em seu aplicativo mével Care Assist iOS
para a versdo 4.1.2 ou superior, conforme necessario, para corrigir o defeito no software.

I:I Marque esta caixa se vocé ndo usa atualmente o aplicativo mével Care Assist em
dispositivos 10S

Agoes do cliente:

1.

O aplicativo moével Care Assist deve ser usado em_conjunto com outros dispositivos de
monitoramento, como um monitor de beira de leito, monitor de telemetria e monitor central,
gue continuam a informar os médicos por alarme visual e sonoro sobre alteraces no status do
paciente.

Os clientes devem atualizar seus dispositivos iOS para a versdo 4.1.2 do aplicativo mével Care
Assist ou superior para eliminar a falha no software referente aos toques personalizados.

Os Clientes devem preencher o Formulario de Resposta de Correcao Urgente de Dispositivo
Médico no final da notificacdo para enviar tanto o seu reconhecimento deste recall quanto
confirmar o entendimento das a¢des a serem tomadas.

Esta comunicagdo deve ser compartilhada com toda a equipe clinica para que seja revisada e
entendida.

Inclua esta notificagdo de Correcdao Urgente de Dispositivo Médico na documentag¢do do
CareEvent e no Centro de Informag&es do Paciente iX (PIC iX) Revisdo 4.

Confirmamos o recebimento e a compreensdo do Aviso de Seguranca URGENTE anexo e afirmamos que
as informacgdes desta carta foram devidamente encaminhadas a todos os usudrios do aplicativo movel
Care Assist.

Nome da pessoa que preencheu este formulario:
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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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