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Recall de Dispositivo Médico / Correcéo de Rotulagem

Philips HeartStart MRx e Monitor/Desfibrilador FR3
E HeartStart FR3 AED Utilizado Com

Medidor Q-CPR ou Sensor CPR
Registro Anvisa: 10216710136

Prezado proprietario do HeartStart MRX,
1. Razdo para esta A¢do Voluntéria:

e A Philips est4 enviando esta carta como uma notificacdo formal de uma Correcéo de
Rotulagem de Dispositivo Médico

o Para garantir que os clientes do HeartStart MRx tenham acesso ao Termo Aditivo do

HeartStart MRx como complemento das Instru¢@es de Uso do MRx (IFU)
o Para garantir que os clientes do HeartStart FR3 cujos medidores de Q-CPR sejam
utilizados em um MRXx estéo cientes de que certas informacdes contidas nas

Instrucdes de Uso do FR3 para Administradores (IFA) e as Instrucfes de Uso do FR3
Q-CPR para uso (IFU) também se aplica ao uso dos medidores Q-CPR com 0 MRXx.

2. Informacdes sobre o Produto:

O medidor Q-CPR pode ser utilizado com os seguintes dispositivos:

Dispositivo No. do Modelo do Dispositivo No. do Modelo do Q-CPR

HeartStart FR3 861388 e 861389 989803149941

HeartStart MRx M3535A e M3536A 453564145481, 453564257691,
989803162401 e M4761A

Quando preso ao %eito nu de uma vitima suspeita de Parada Cardiaca Subita (SCA), o medidor Q-

CPR fornece feedback e ) Indidad I re
de acordo com as diretrizes atuais de CPR. Esses dispositivos destinam-se a ser utilizados por

ack em tempo real sobre a profundidade e frequéncia das compressdes de CPR

pessoas profissionalmente treinadas em CPR, para assegurar o uso adequado e a entrega do CPR

Ideal para a vitima.

A almofada adesiva descartavel deve estar presente e posicionada corretamente quando o medidor

Q-CPR for utilizado.
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3. Acéo tomada pela Philips

e Em agosto de 2015, a Philips distribuiu um Termo Aditivo do Q-CPR relativo as Instrugdes
de Uso do MRx (IFU). Esta informagcao ja estava disponivel nas Instrucoes para
Administradores (IFA) do HeartStart FR3 e as Instrugdes de Uso do Medidor FR3 Q-CPR
para utilizacdo (IFU).

e O termo aditivo para 0 MRx abordou comentarios recebidos dos clientes sobre dois
problemas especificos:

o Colocacdo correta da almofada adesiva descartavel no medidor Q-CPR
% A Philips forneceu um grafico em cores com instrugdes para esclarecer o
posicionamento do adesivo.

o Tipos de lesbes associadas ao bom desempenho do CPR N
% A Philips incluiu uma ADVERTENCIA no Termo Aditivo, chamando
%}S%Qéo para os tipos de lesdes que podem resultar do devido desempenho do

4. Risco para a Saude:

e Os danos nos tecidos, a ruptura dos 0ssos, etc., sdo complica¢bes bem conhecidas do CPR e
sdo observadas quando o CPR é administrado corretamente com ou sem 0 uso do medidor Q-
CPR e sensor CPR. O medidor de Q-CPR e o sensor de CPR quando utilizado conforme
indicado facilitam a administracdo de CPR e o dano tecidual resultante ainda pode ocorrer.

5. Acéo a ser tomada pelo Cliente

° Pa&ra os clientes do MRXx, certifique-se de que sua cdpia da MRU IFU contém o Termo
Aditivo.

e Para os clientes do FR3, asse?ure-se de que o IFU para qualquer MRx com o qual seu
medidor Q-CPR possa ser utilizado contem o Termo Aditivo.

¢ Informe todos os funcionarios que podem usar o medidor Q-CPR com um MRx da
informag&o no Termo Aditivo, independentemente de o medidor Q-CPR ter sido
originalmente vendido para uso com um FR3 ou MRX.

e Devolver imediatamente o cartdo de resposta em anexo, indicando se a sua empresa continua
a possuir um MRx ou FR3, que é utilizado com o0 medidor Q-CPR ou Sensor CPR.

6. Suporte Técnico

A Philips esta empenhada em fornecer produtos e servicos da mais alta qualidade. Se vocé
precisar de mais informac6es ou suporte sobre este aviso, entre em contato 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

Reac0Oes adversas ou problemas de qualidade experimentados com o uso deste produto podem ser
relatados ao programa MedWatch Adverse Event Reporting do FDA, tanto on-line, por correio ou por fax.
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PORTUGUES

Pds adesivas Q-CPR do HeartStart

Este documento esclarece a se¢io presente nas Instrugoes de Uso do HeartStart MRx, relacionada a fixacao das pds
adesivas ao medidor de RCP. Substitui também o adendo as Instruces de Uso do HeartStart que trata das pds
adesivas do Q-CPR (ntimero de peca 453564528861). Mantenha o adendo com as Instrugoes de Uso.

Ao utilizar o medidor de RCP (ou o sensor de RCP de versoes anteriores) para receber feedback de RCP durante um
evento, uma p4 adesiva deve ser colada na tampa traseira do aparelho antes de utilizé-lo.

Para colar a p4 adesiva:

1 Abra a embalagem das pds adesivas. Destaque uma p4 da fita,
expondo a superficie adesiva. Alinhe a parte inferior da p4 adesiva
com a drea adesiva amarela de aplicagio no paciente da tampa
traseira do medidor de RCP, certificando-se de que o canal na pd
adesiva esteja diretamente sobre a ventosa.

Pressione-a no lugar. Consulte @

Canal na pa

, Ventosa

2 Naio remova a cartela verde e amarela da parte da frente da pd
adesiva enquanto nao estiver pronto para usar o aparelho em um
paciente.

Para mais informagdes sobre o medidor ou sensor de RCP e suas pds
adesivas, consulte o capitulo sobre Q-CPR ¢ captura de dados nas
Instrucoes de Uso do HeartStart MRx.

AVISO: A RCP realizada corretamente pode resultar na fratura das costelas do paciente e em outras lesoes
tordcicas, incluindo contusdes ou abrasao na parede tordcica externa.* Se a integridade das costelas
ou do térax do paciente tiver sido comprometida, continue a aplicar a RCP de acordo com seu

protocolo local.
|

CUIDADO: Como indicado nas instrugoes, o medidor de RCP deve ser usado com as pds adesivas aplicadas e
posicionadas corretamente.

* Black CJ, Busuttil A, Robertson C. Chest wall injuries following cardiopulmonary resuscitation. Resuscitation. 2004;
63:339-343.
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Resposta do Cliente para FSN86100187A:

HeartStart MRx Monitor / Desfibrilador e FR3 AED
Utilizado com Medidor Q-CPR ou Sensor CPR

Por favor, preencha e envie por e-mail para jailson.castro@philips.com

Nome de Contato:

Numero de Telefone:

Endereco de E-mail:

Nome da Instituig&o:

Endereco
Cidade, Estado, CEP:

Por favor, envie por fax ou envie por e-mail este formulario preenchido para o nimero ou enderego de
e-mail fornecido acima.

RECONHECIMENTO DO CLIENTE

A carta e o Termo Aditivo do IFU foram lidos e compreendidos por funcionarios que podem usar o
medidor Q-CPR com um MRx. O Termo Aditivo do IFU, independentemente de o medidor Q-CPR
ter sido originalmente vendido para uso com um FR3 ou MRXx, esta agora contido em qualquer IFU
MRx com a qual o medidor Q-CPR pode ser utilizado.

NOME DO CLIENTE (por favor, imprima) CARGO

ASSINATURA DO CLIENTE DATA

Envie o formulario de resposta preenchido para o e-mail jailson.castro@philips.com.

Se voce tiver dificuldade em cumprir as instrugdes contidas nesta comunicacéo, entre em contato a nossa
Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente atraves do telefone 0800 737 8423. Atendimento de
segunda a sébado das 07:00h as 19:00h.
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