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DRINGEND – Medizingeräte-Korrektur 
 

Philips SureSigns VS3/VS4 Monitore 
Software-Version 

 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 
 
bei den Philips SureSigns Monitoren (VS3/VS4) wurde ein Problem festgestellt, das bei erneutem Auftreten 
eine Gefahr für Patienten bedeuten kann. Mit dieser Sicherheitsmitteilung möchten wir Sie darüber 
informieren, 
 

• worin das Problem genau besteht und unter welchen Umständen es auftreten kann 
• welche Maßnahmen vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten, um eine Gefährdung der 

Patienten bzw. Anwender zu vermeiden 
• welche Maßnahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben. 

 

 
 
Obwohl in der bestehenden Dokumentation des Philips SureSigns VS3/VS4 Monitors mit Philips FAST-
SpO2 (Fourier Artifact Suppression Technology) Leistungsspezifikationen für Pulsfrequenzen bis zu 300/min 
angegeben sind, werden Werte über 240/min von der Systemsoftware nicht gemessen und angezeigt, und 
es werden keine Alarme zu diesen Frequenzen ausgegeben. Philips gibt ein Systemsoftware-Update1 für die 
SureSigns VS3/VS4 Monitore heraus, mit dem die spezifikationsgemäße Funktionalität wiederhergestellt 
wird.   
 
Auf den folgenden Seiten finden Sie Informationen zur Identifikation der betroffenen Geräte und eine 
Erläuterung der erforderlichen Maßnahmen.  Bitte befolgen Sie die Informationen im Abschnitt 
„ERFORDERLICHE MASSNAHMEN DES KUNDEN / ANWENDERS“ dieses Dokuments.  
 
Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zuständigen Behörden gemeldet. 
 
Philips bedauert die Ihnen entstehenden Unannehmlichkeiten. Ihre Zufriedenheit mit den Produkten von 
Philips und mit unserer Reaktion auf dieses Problem ist uns sehr wichtig. Bitte wenden Sie sich an Ihren 
Philips Ansprechpartner, wenn Sie Fragen oder Bedenken zu dieser Korrekturmaßnahme haben: 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
Rusty Kelly 
Head of Q&R – General & Specialty Care, Quality & Regulatory 
 

                                                      
 
1 Das Systemsoftware-Update enthält auch die optimierte Akkumanagement-Software, über die Sie bereits 
mit FSN86000255/CIL86000256 informiert wurden.   

Dieses Dokument enthält wichtige Informationen, mit  denen Sie Ihr Gerät 
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemäß einsetzen kön nen. 

 
Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugänglich, für die 
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung 

verstanden wird. 
 

Bitte legen Sie eine Kopie mit der Gebrauchsanweisung des Systems ab. 



 

 

BETROFFENE 
PRODUKTE 

Von der Korrektur betroffen sind die folgenden SureSigns Monitore mit Software-
Versionen bis einschließlich A.07.32.  
 

Teilenummer Beschreibung 
863069 SureSigns VS3 – NBP 

863070 SureSigns VS3 – NBP, Temp 

863071 SureSigns VS3 – NBP, SpO2 

863072 SureSigns VS3 – NBP, SpO2, Schreiber 

863073 SureSigns VS3 – NBP, SpO2, Temp 

863074 SureSigns VS3 – NBP, SpO2, Temp, 
Schreiber 

863283 SureSigns VS4 – NBP, SpO2 

863286 SureSigns VS4 Regierungspaket 

 
 

PROBLEMBESCHREIBU
NG 

Obwohl in der bestehenden Dokumentation des Philips SureSigns VS3/VS4 
Monitors mit Philips FAST-SpO2 (Fourier Artifact Suppression Technology) 
Leistungsspezifikationen für Pulsfrequenzen bis zu 300/min angegeben sind, 
werden Werte über 240/min von der Systemsoftware nicht gemessen und 
angezeigt, und es werden keine Alarme zu diesen Frequenzen ausgegeben. 

POTENZIELLES RISIKO Die fehlende Anzeige und das Ausbleiben des Alarms bei Pulsfrequenzen über 
240/min könnte dazu führen, dass das Klinikteam die Notlage eines Patienten 
übersieht und dieser in der Folge durch eine Verzögerung der Behandlung 
mittelschwere Verletzungen erleiden könnte.  
 
Philips sind keine Vorfälle bekannt, bei denen die fehlende Messung, Anzeige 
und Alarmausgabe des Geräts bei Pulsfrequenzen über 240/min eine 
Verzögerung einer notwendigen Behandlung oder eine Verletzung eines 
Patienten zur Folge hatten.  



 

IDENTIFIKATION DER 
BETROFFENEN 
PRODUKTE 

Sie können durch Identifizieren der Teilenummer und der Software-Version 
feststellen, ob Ihr Gerät betroffen ist.  Dazu nach einer der folgenden Methoden 
vorgehen: 
 

a) Die Teilenummer Ihres SureSigns VS3/VS4 Monitors überprüfen, die auf 
dem Typenschild an der Rückseite des Monitors angegeben ist. 

 

  
 

 
 
b) Die Software-Version des Monitors überprüfen (System Menu 

/Software Version [Menü: System/Software-Version]). 

 

ERFORDERLICHE 
MASSNAHMEN DES 
KUNDEN / ANWENDERS 

Bei Erhalt dieser Benachrichtigung:  
• Führen Sie umgehend bei jedem Ihrer SureSigns VS3/VS4 Monitore das 

Software-Upgrade durch, wie in den beigefügten Pulse Rate Software-
Installation Instructions beschrieben.  Darin ist ausführlich dargelegt, wie 
das Systemsoftware-Update heruntergeladen und installiert wird. Ferner 
enthalten sind Anweisungen zum Exportieren der Datei, die bei der 
Installation der Software angelegt wird, sowie Anweisungen dazu, wie 



 

die Datei per E-Mail an Philips zurückgesendet werden muss. 
• Zusammen mit dem Software-Download erhält der Anwender den 

Nachtrag zur Gebrauchsanweisung und den Nachtrag zum Service 
Guide (Wartungshandbuch).   
Machen Sie diese Informationen auch allen Mitarbeitern zugänglich, die 
das Gerät verwenden und für das Gerätemanagement der Philips 
SureSigns Monitore verantwortlich sind.   
Bitte legen Sie die Nachträge mit dem Service Guide 
(Wartungshandbuch) und der Gebrauchsanweisung Ihrer Philips 
SureSigns VS3/VS4 Monitore ab.  

• Senden Sie die Datei bitte wie in den Anweisungen angegeben an 
Philips zurück.  

 

WEITERE 
INFORMATIONEN UND 
UNTERSTÜTZUNG 

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstützung im Zusammenhang mit 
diesem Problem benötigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips 
Ansprechpartner: 
 
0800 80 3000 
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SureSigns VS3 und VS4 Vitalparameter-Monitore
Nachtrag zur Gebrauchsanweisung 

für Software-Rev. A.07.33

Deutsch

Dieser Nachtrag enthält aktualisierte Informationen zur Gebrauchsanweisung des SureSigns VS3 und VS4 
Rev. A.07. Bitte legen Sie diesen Nachtrag als Referenz mit der Dokumentation des SureSigns VS3 und VS4 ab.

Gegenstand dieses Nachtrags sind Änderungen der Akku-Menüs und -Alarme. Zum sicheren Betrieb Ihres 
Monitors und zur Optimierung seiner Leistung müssen die in diesem Nachtrag enthaltenen Anweisungen beachtet 
werden.

Hinweis – Die einzigen unterstützten Akkus für die SureSigns VS3 und VS4 Vitalparameter-Monitore sind die 
Philips Lithium-Ionen-Akkus mit den Teilenummern 989803144631 und 989803194541. Die Verwendung eines 
anderen, nicht unterstützten (oder nicht erkannten) Akkus kann zu längeren Ladezeiten und unvorhersehbarer 
Leistung führen.

Menü „Akku-Info“ 

Das Menü „Akku-Info“, das durch Drücken des Ladezustandsymbols  aufgerufen wird, enthält die 
gleichen Parameter, die auch im Menü „Diagnose“ enthalten sind, außer „Hersteller“, „Chemie“, „Fehler max“ und 
„Spannung (Design)“.

Im Menü „Akku-Info“ (Menü: System->System-Administration->Diagnose) werden Akkuparameter und -werte 
angezeigt.

In den folgenden Situationen werden Werte im Menü „Akku-Info“ in rot angezeigt:
• Wenn „Anzahl Zyklen“ größer als 300 ist, werden dieser Parameter und dieser Wert rot angezeigt.

• Wenn „Battery Age“ (Akku-Alter) > 3 Jahre ist, wird das „Herstell.datum“ des Akkus rot angezeigt.
• Wenn bei State of Health („SOH“) „Volle Kapazität/Kapazität (Design)“ < 80% ist, wird SOH in rot angezeigt.
• Wenn „Battery Temperature“ (Akkutemperatur) >45 °C ist, werden dieser Parameter und dieser Wert rot

angezeigt.

• Wenn der Akku überladen oder überhitzt ist, wird der „Zustand“ rot angezeigt.
• Wenn der Akkuladevorgang fehlschlägt, wird der „Ladegerät-Status“ rot angezeigt.

Falls keine Daten für den Akku abgerufen werden können, wird eine Warnmeldung angezeigt.

Hinweis – Die Quick-Info zum Ladezustand ist eine Schätzung und nicht zum Testen der Genauigkeit bestimmt.

Ruhezustand
Wenn die Temperatur des Monitorakkus > 60 °C ist, zeigt der Monitor ein Dialogfeld mit der Aufforderung an, in den
Zustand „Deep Sleep“ (Ruhezustand) zu wechseln. Wird die Aufforderung nicht innerhalb von 25 Sekunden bestätigt, wechselt 
der Monitor automatisch in den Ruhezustand.
Nachtrag zur Gebrauchsanweisung des SureSigns VS3 und VS4 Seite 1-2



Alarm-Spezifikationen, Anhang A

Die folgenden löschenden technischen Alarme wurden hinzugefügt.

Die vorgenannten Alarme werden in der Protokolldatei generiert und auf dem Monitor angezeigt. Es ist möglich, 
Berichte mit diesen neuen technischen Alarmen und Protokollen zu Fehlern, Ausfällen, Überladung, Überhitzung 
usw. des Akkus zu erstellen.

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road

Andover, MA 01810 USA
©Copyright 2018 Koninklijke Philips N.V.

Alle Rechte vorbehalten.

453564830041 Rev. B

*453564830041*

*B*

Alarmmeldung Priorität Ursache

Nicht erkannter Akku - langs. Laden Niedrig Der angeschlossene Akku wird nicht unterstützt.

Fehler beim Laden des Akkus Niedrig Stromausfall des Akku-Ladegeräts oder Akku-
Fehlfunktion.

Akku zu stark geladen Niedrig Akku ist zu stark geladen.

Hohe Akku-Temp. - Laden unterbr. Niedrig Die Akkutemperatur ist > 50 °C oder der Akku meldet
eine „Over Temperature“ (Temperaturüberschreitung).

Akku überhitzt - wird ausgeschaltet Hoch Die Akkutemperatur ist > 60 °C oder der Akku meldet
eine „Over Temperature“ (Temperaturüberschreitung).

Der Akkuladevorgang wird unverzüglich unterbrochen 
und der Monitor automatisch ausgeschaltet, nachdem 
die Fehlermeldung bestätigt oder 25 Sekunden lang 
angezeigt wurde.

Akku wechseln Niedrig Die Anzahl der Akkuzyklen ist > 300 oder der Akku-
SOH ist < 80%.

Akku sofort wechseln Hoch Die Anzahl der Akkuzyklen ist > 400 oder der Akku-
SOH ist < 75%.
Nachtrag zur Gebrauchsanweisung des SureSigns VS3 und VS4 Seite 2-2
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