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Philips Healthcare

URGENTE - Correcao voluntaria de dispositivo médico

HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 e M3536M6)
Falha inesperada nos eletrodos/pas de ECG

Prezado cliente,

Por meio desta carta, informamos que a Philips identificou um problema em alguns
monitores/desfibriladores HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 e
M3536M6) fabricados nos periodos de 12 de julho de 2011 a 2 de setembro de 2011 e 19 de
janeiro de 2012 a 22 de maio de 2012. Alguns monitores/desfibriladores HeartStart MRx
fabricados ou consertados durante tais periodos podem conter componentes eletrdnicos
comprometidos, apresentando 0s seguintes comportamentos:

e No modo DEA (desfibrilagdo externo automética), 0 MRx pode ter dificuldade na
interpretacdo das formas de ondas de ECG adquiridas pelas pas-eletrodos. O MRx pode
analisar incorretamente o ritmo, ou ndo conseguir analisa-lo.

e No modo de desfibrilacdo manual, caso o sinal dos eletrodos ou pés do ECG seja
visualizado, o usuario pode ter dificuldades ao interpretar as formas de ondas de ECG
adquiridas pelas pas-eletrodos / pas externas e determinar se ha necessidade de terapia.

e Ao usar Medigdo e Feedback Q-CPR, os valores exibidos em frequéncia de ventilagéo
podem estar incorretos.

Vocés receberam esta carta porque acreditamos que um ou mais dos seus
monitores/desfibriladores HeartStart MRx tenham sido afetados.

Esta Notificacdo de Seguranca de Campo deseja informéa-lo sobre:
e Qual o problema e sob quais circunsténcias ele pode ocorrer
e Ac0es a serem tomadas
e Ac0Oes tomadas pela Philips para abordar o problema

Este documento contém informac6es importantes para a continuidade da
seguranca e do uso apropriado do seu equipamento

Analise as informag0es a seguir junto com todos os membros da sua equipe
que precisam conhecer o contetdo desta notificacdo. E importante
compreender as implica¢des deste comunicado.

A Philips soube deste problema através de testes padrdo durante a fabricacéo dos aparelhos,
conduzidos dentro da unidade de fabricacédo da Philips. A Philips ndo recebeu relatos sobre
danos a pacientes resultantes deste problema.
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Consulte o Aviso de Seguranca em anexo, que descreve como identificar os dispositivos afetados
e instrui a respeito das agoes a serem tomadas. Verifique a secao “ACOES A SEREM
REALIZADAS PELO CLIENTE/USUARIO” da notificacéo.

Caso precise de informac0es adicionais ou suporte a respeito desta questéo, entre em contato
com a nossa Central de SolucGes no telefone 0800-701-7789. Atendimento de seg. a sab das 7h
as 19h.

Esta notificacdo foi reportada aos 6rgdos regulatorios apropriados.

A Philips pede desculpas por eventuais inconveniéncias causadas por este problema. Nossa
maior prioridade é garantir que vocé tenha os dispositivos medicos, acessorios e documentacoes
de suporte da mais alta qualidade. Sua satisfacdo com os produtos da Philips é muito importante
para nos.

Atenciosamente,

i

John Cadigan
Diretor Geral
Solucbes em Primeiros Socorros

ANexos
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Aviso de Seguranca

PRODUTOS AFETADOS

Produto: Desfibriladores/monitores Philips HeartStart MRx, modelos
M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 e M3536M6.

Unidades afetadas:

Alguns monitores/desfibriladores M3535A, M3536A, M3536M4,
M3536M5 e M3536M6 foram fabricados com componentes
comprometidos durante os periodos de 12 de julho de 2011 a 2 de
setembro de 2011 e 19 de janeiro de 2012 a 22 de maio de 2012. Os
nameros de série de tais monitores/desfibriladores sdo: US00550047 a
US00551654 e US00556357 a US00559493, respectivamente.

Algumas outras unidades MRx foram consertadas e podem conter
componentes comprometidos. Apresentamos abaixo 0s nimeros de série
de tais MRx:

US00210180, US00210183, US00210738, US00211000, US00213281
US00214706, US00316827, US00318163, US00319241, US00328491
US00329811, US00333101, US00536832, US00538140, US00543161
US00543825, US00544081, US00544214, US00546107, US00548046.

Fabricado por: Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road, Andover,
MA, 01810.
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DESCRICAO DO
PROBLEMA

Os dispositivos MRx afetados podem apresentar os seguintes
comportamentos (A, B e/ou C):

A. No modo DEA, o MRx apresenta dificuldades ao interpretar as

C.

formas de ondas de ECG das pas-eletrodos, podendo analisar
incorretamente as formas de ondas (possibilidade de tratamento
inadequado) ou ndo conseguir analisa-las.

No modo manual, o usuério pode ter dificuldades ao interpretar as
formas de ondas de ECG adquiridas pelas pas-eletrodos e
determinar se ha necessidade de tratamento. Além disso, 0 MRx
pode fornecer alarmes falsos (como EsV/min maximo, TAQUI-V,
Assistolia) ou indicar um ritmo assistolico mesmo quando as pas
externas ndo estejam em contato com o paciente.

Caso 0 medidor de CPR seja usado, 0s usuarios podem ndo obter
um feedback adequado da ventilagdo derivada da impedancia.

Observagéo:
Este problema afeta a capacidade de obter um sinal de ECG a partir das

pas-eletrodos e pas externas para determinar a necessidade de tratamento,

ndo afetando a capacidade de obter um sinal de ECG a partir das

terminacdes (rabichos) e a aplicacdo da terapia manual de desfibrilacdo ou

marca-passo associadas.

RISCOS ENVOLVIDOS

A. Caso o problema ocorra durante uma tentativa de ressuscitagdo no

modo DEA, o MRx apresenta dificuldades ao interpretar as formas
de ondas de ECG e pode analisar incorretamente as formas de
ondas (com um potencial de tratamento inadequado) ou ndo
conseguir analisa-las para determinar se hd necessidade de uso do
desfibrilador. Este comportamento pode levar a aplicagdo de um
tratamento impréprio ou a ndo proporcionar qualquer tratamento.

No modo Manual, o usuéario passa por dificuldades ao interpretar
as formas de ondas de ECG adquiridas pelas pas-eletrodos e pas
externas para determinar se é preciso aplicar a terapia de
desfibrilacdo. Além disso, 0 MRx pode emitir alarmes incorretos.
Este comportamento pode levar a falhas na administragdo do
tratamento.

Caso 0 medidor de CPR seja usado, 0s usuarios podem ndo obter
um feedback adequado da ventilagdo derivada da impedancia. Este
comportamento pode afetar a qualidade das ventilagdes fornecidas.
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COMO IDENTIFICAR

Foram afetados desfibriladores/monitores Philips HeartStart MRX,

PRODUTOS AFETADOS | modelos M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 e M3536M6, com
nameros de série especificos. O modelo e nimero de série do seu
desfibrilador/monitor HeartStart MRx encontram-se impressos na etiqueta
principal atras do MRX, localizada no compartimento de bateria B.

ACOES A SEREM Faca um Teste Operacional ao inicio de cada turno ou troca de equipe.

REALIZADAS PELO
CLIENTE/USUARIO

Caso o problema tenha ocorrido, o dispositivo apresentara falha apos o
Teste Operacional e alertard o usuario exibindo um X vermelho sélido e
emitindo um sinal sonoro. Caso o dispositivo falhe durante o Teste
Operacional, tire-o de operagéo e contate seu representante de
atendimento Philips.

As unidades afetadas podem permanecer em servigo, desde que as
seguintes instrugcdes sejam seguidas:

e Realizar Testes Operacionais ao inicio de cada turno ou troca de
equipe.

e Nao usar o modo DEA.

e Ao realizar a desfibrilacdo manual, usar o Botdo Selecionar
Derivacdo para selecionar o sinal das derivagdes de ECG
(Derivagoes I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2,V3,V4,V5e V6) e
visualizar o sinal das derivac@es de ECG ao decidir se aplicara ou
n&o o choque e ao aplicar o choque.

e Todos os usuérios devem estar cientes destas limitagdes.

Se possivel, a Philips recomenda disponibilizar um desfibrilador de
reserva.

ACOES PLANEJADAS

A Philips est4 iniciando uma acédo corretiva voluntaria, composta por:

PELA PHILIPS e Distribuicio deste Aviso de Seguranca— FSN (Field Safety
Notice).
e Instalacdo gratuita das placas de circuito impresso (PCI)
atualizadas nos dispositivos afetados, para corrigir o problema.
Um representante da Philips os contatara para programar a instalacéo das
PCls atualizadas em todos os dispositivos afetados.
INFORMACOES Caso precise de informagdes adicionais ou suporte a respeito desta
?SF')%'F?TNEA'S E questdo, entre em contato com a nossa Central de Solucdes no telefone

0800-701-7789. Atendimento de seg. a sab das 7h as 19h.
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NUMEROS DE SERIE AFETADOS:

US00556493 US00557168 US00557210 US00557302
US00556494 US00557169 US00557211 US00557303
US00556498 US00557170 US00557212 US00557304
US00556526 US00557171 US00557213 US00557305
US00556538 US00557172 US00557214 US00557306
US00556685 US00557173 US00557215 US00557307
US00556686 US00557174 US00557216 US00557308
US00556687 US00557175 US00557217 US00557309
US00556688 US00557176 US00557218 US00557310
US00556689 UsS00557177 US00557219 US00557311
US00556692 US00557178 US00557220 US00557312
US00556693 US00557179 US00557221 US00557313
US00556694 US00557180 US00557222 US00557314
US00556695 US00557181 US00557223 US00557315
US00556696 US00557182 US00557224 US00557316
US00556713 US00557183 US00557225 US00557317
US00556714 US00557186 US00557278 US00557318
US00556715 US00557187 US00557279 US00557319
US00556716 US00557188 US00557280 US00557320
US00556717 US00557189 US00557281 US00557321
US00556718 US00557190 US00557282 US00557322
US00556719 US00557191 US00557283 US00557934
US00556720 US00557192 US00557284 US00558426
UsS00556721 US00557193 US00557285 usS00558427
US00556722 US00557194 US00557286 US00558428
US00556723 US00557195 US00557287 US00558429
US00556724 US00557196 US00557288 US00558430
US00556725 US00557197 US00557289 UsS00558431
US00556726 US00557198 US00557290 UsS00558432
UsS00556727 US00557199 US00557291 US00558433
US00556728 US00557200 US00557292 UsS00558434
US00556729 US00557201 US00557293 US00558435
US00556730 US00557202 US00557294 US00558436
US00556731 US00557203 US00557295 UsS00558437
US00556732 US00557204 US00557296 US00558438
US00557016 US00557205 US00557297 US00558439
US00557164 US00557206 US00557298 Us00558440
US00557165 US00557207 US00557299 UsS00558441
US00557166 US00557208 US00557300

US00557167 US00557209 US00557301
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