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Sensores e Consumiveis Médicos -1/5- FSN86400024A Novembro de 2018

URGENTE - Correcéo de Dispositivo Medico
Cabo Tronco 3/5 ECG Efficia, AAMI/IEC

Possivel Reducéo de Energia de Desfibrilagdo Entregue ou Falha na Entrega de

Energia de Desfibrilagdo
Registros Anvisa: 10216710313 / 10216710305

Prezado cliente,

Foi detectado um problema no Cabo Tronco 3/5 ECG Efficia Philips, AAMI/IEC (“Efficia ECG Trunk Cable”)
0 qual, se ocorresse novamente, poderia apresentar um risco aos pacientes. O Aviso de Seguranc¢a tem
por finalidade informa-lo sobre:

e Qual é o problema e sob que circunstancias pode ocorrer
e As acdes que deverdo ser executadas pelo cliente / usuario para evitar riscos aos pacientes
e As acles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informacfes importantes para o uso seguro e
continuo do seu equipamento

Queira por favor examinar as informacgfes seguintes com todos 0s membros da sua equipe que
necessitam tomar conhecimento do conteddo desta comunicagao. E importante compreender as
implicagcbes desta comunicacao.

Favor manter uma copia junto com a Instrugdo de Uso do equipamento.

Durante o uso de determinados Cabos Tronco ECG Efficia, se o paciente precisar de energia elétrica para
desfibrilacdo ou cardioverséo, € possivel que parte da energia seja desviada para fora da cavidade toracica
do paciente através do cabo ECG. Isso poderia resultar em uma redugdo da energia de desfibrilagao
entregue ao paciente. Além disso, € possivel que o paciente néo receba terapia de desfibrilacdo conforme
esperado.

Os nossos registros indicam que vocé pode ter um Cabo Tronco ECG Efficia afetado. A pagina seguinte
fornece instruc8es adicionais e acdes a serem executadas. Se precisar de quaisquer outras informacdes
ou suporte em relacao a este problema, favor entrar em contato com o seu representante Philips local ou
com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente, através do telefone 0800 737 8423.
Atendimento de segunda a sdbado das 07:00h as 19:00h.

Este aviso foi comunicado a Agéncia Regulatéria pertinente.

A Philips desculpa-se por quaisquer inconveniéncias causadas por este problema.
Atenciosamente,

Alexandre Villar

National Support Specialist - PCMS
Philips Healthcare — Brasil
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DO PROBLEMA

PRODUTOS Numero da Pec¢a: 989803160641
AFETADOS Descrigéo da Peca: Cabo Tronco 3/5 ECG Efficia, AAMI/IEC

Os cabos afetados foram produzidos de Fevereiro de 2014 a Setembro de 2018
DESCRICAO Durante o uso de determinados Cabos Tronco ECG Efficia, se 0 paciente precisar de

energia elétrica para desfibrilagdo ou cardioversao, é possivel que parte da energia seja
desviada para fora da cavidade toracica do paciente através do cabo ECG. Isso poderia
resultar em uma reducdo da energia de desfibrilagdo entregue ao paciente. Além disso, €
possivel que o paciente ndo receba terapia de desfibrilacdo conforme esperado.

PERIGO
ENVOLVIDO

Reducéo da energia de desfibrilacdo entregue ao paciente, ou falha na entrega de energia
de desfibrilagcdo ao paciente. Nao ha nenhum risco de exposi¢do elétrica externa para o
cuidador.
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COMO
IDENTIFICAR Passo | Agéo Foto de Apoio
PRODUTOS 1 Localizar todos os Cabos Tronco

AFETADOS ECG Efficia (peca numero - .
989803160641) em sua instalagéo. :

A foto a direita mostra a localizacao
do nimero de peca no produto.

2 Examinar o dial de nimero de lote
de cada cabo. A foto a direita
mostra a localizacdo do dial de
namero de lote no cabo. Os doze
nameros ao redor do lado externo
do dial representam os doze
meses do ano. O ndmero
localizado no meio do dial
representa os Ultimos dois digitos
do ano. A seta do dial aponta para
0 més em que o cabo foi produzido.
O numero do lote do cabo na foto a
direita € 0118 (janeiro de 2018).
Cabos produzidos de fevereiro de
2014 a setembro de 2018 estdo
potencialmente afetados. Nimeros
de lote fora desta faixa NAO foram
afetados.

LOT: 0118
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3 Quanto aos Cabos Tronco ECG
Efficia na sua instalacéo,
produzidos de fevereiro de 2014 a
setembro de 2018, veja se ha a
presenga de uma etiqueta “HP”
aplicada ao cabo. Os cabos que
contém a etiqueta “HP” NAO sdo
afetados (veja a foto a direita). Os
cabos que nado contém a etiqueta
“‘HP”, e que foram produzidos de
fevereiro de 2014 a setembro de
2018, SAO afetados.

ACAO A SER 1. Identifigue todos os Cabos Tronco ECG Efficia afetados que h& na sua instalacéo,
EXECUTADA empregando as instru¢des fornecidas na secdo acima, COMO IDENTIFICAR
PELO CLIENTE PRODUTOS AFETADOS.

/ USUARIO 2. Interrompa o uso de todos os Cabos Tronco ECG Efficia afetados.

3. Preencha e assine o formulario de resposta fornecido na ultima pagina desta carta.

4. Envie o Formulario de resposta preenchido e assinado a Philips via informac8es de
contato localizadas no formulério.

5. Descarte todos os Cabos Tronco ECG Efficia afetados que ha no seu estoque, em
conformidade com os seus regulamentos locais. Por favor, ndo retornem nenhum
produto afetado & Philips.

Favor devolver o Formulério de Resposta, mesmo se vocé néo tiver nenhum estoque
dos Cabos Tronco ECG Efficia afetados.
ACOES A Philips substituira gratuitamente todos os Cabos Tronco ECG Efficia afetados. Mediante
PLANEJADAS | o recebimento do formulario de resposta devidamente preenchido e assinado, um
PELA PHILIPS | pedido de produto substituto sera ingressado e despachado para o endereco fornecido no
formulario de resposta.
MAIS Se precisar de quaisquer outras informag8es ou suporte em relacédo a este problema, favor
INFORMACOES | entrar em contato com 0 seu representante Philips local ou com a nossa Central de
E SUPORTE Atendimento e Cuidado com o Cliente, através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de

segunda a sabado das 07:00h as 19:00h.
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Formulario de Resposta

Mediante o recebimento do formulario de resposta preenchido e assinado, um pedido de produto substituto
sera ingressado e despachado para o endereco fornecido abaixo.

Nome do Contato:

Numero de Telefone:

Endereco de E-mail:

Nome da entidade:

Endereco Fisico
Cidade, Estado Zip:

Favor marcar uma op¢dao abaixo:

D A nossainstalacdo ndo tem nenhum estoque afetado deste produto. (Favor assinar abaixo)

D A nossainstalacao tem estoque afetado deste produto. (Favor preencher a tabela e assinar abaixo.)

989803160641 (Cabo Tronco ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC)
Produzido em fevereiro de 2014 a Setembro de 2018
N&o ha etiqueta “HP”

Numero total de cabos em
estoque / sucateado /
precisando substituicéo

Certifico que a nossa instalacdo ndo possui nenhum estoque afetado do 989803160641 (Cabo Tronco
ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC) —ou— que a nossa instalacéo ja descartou todo o produto 989803160641 (Cabo
Tronco ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC) em nossos estoques.

Assinatura: Data:

Queira por favor retornar o formulario de resposta preenchido e assinado, para: fcobrasil@philips.com
Caso tenha dificuldades em executar as instru¢cdes constantes desta comunicagdo, entre em contato cCOm a nossa
Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente, através do telefone 0800 737 8423.
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