Philips Healthcare

Itens de consumo médicos e sensores-1/5- FSN86400029A Maio de 2019

URGENTE - Correcéo de dispositivo medico
Cabo Tronco ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC

Possivel reducao de energia de desfibrilagdo fornecida ou falha em fornecer

energia de desfibrilacdo e possivel risco de choque
Registros Anvisa: 10216710313/ 10216710305

Prezado(a) cliente,

Um problema foi detectado no Cabo Tronco de ECG Philips Effica 3/5, AAMI/IEC (“Cabo tronco de ECG Efficia),
gue, pode implicar em risco para pacientes e usuarios. Este Aviso de Seguran¢a de Campo se destina a informar
vocé sobre:

e do que se trata o problema e em quais circunstancia ele pode ocorrer
e as acOes que devem ser tomadas pelo cliente / usuario para prevenir riscos aos pacientes e usuarios
e as acles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Este documento contém informag¢8es importantes para o uso seguro e adequado continuo do seu
equipamento

Revise as informacdes a seguir com todos os membros de sua equipe que devem ter conhecimento do contetdo
deste comunicado. E importante compreender as implicagfes deste comunicado.

Mantenha uma cépia com as Instru¢fes de Uso do equipamento.

Durante o uso dos lotes indicados neste comunicado de Cabos Troncos de ECG Efficia, se o paciente exigir
energia elétrica para desfibrilacdo ou cardioverséo, é possivel que parte da energia seja desviada da cavidade
toracica do paciente através do cabo ECG. Isso pode resultar na redugdo de energia de desfibrilagao entregue
para o paciente, ou falha em fornecer energia de desfibrilacdo para o paciente. Também ha a possibilidade de
um risco de choque elétrico ndo intencional para o médico e/ou paciente durante a desfibrilagéo.

NOTA: A Philips emitiu anteriormente a FSN86400024A para abordar um problema com o produto (possivel
reducdo de energia de desfibrilacdo fornecida para o paciente, ou falha em fornecer energia de desfibrilacdo
para o paciente). Um segundo problema no produto foi identificado (risco de choque elétrico possivel). O
resultado € esta acao (FSN86400029A), que substitui a FSN86400024A.

Nossos registros indicam que vocé pode ter um Cabo Tronco de ECG Efficia afetado. A pagina a seguir fornece
instrucdes adicionais e acdes a serem tomadas.

Se precisar de quaisquer outras informagfes ou suporte em relagcdo 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 sabado das 07:00h as 19:00h.

Esta notificagdo foi reportada para a Agéncia Regulatéria apropriada. A Philips pede desculpas por quaisquer
inconveniéncias causadas por este problema.

Cordialmente,

Alexandre Villar
National Support Specialist — MA&TC
Philips Healthcare — Brasil
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URGENTE - Correcéo de dispositivo medico
Cabo Tronco ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC

Possivel reducao de energia de desfibrilagdo fornecida ou falha em fornecer

energia de desfibrilacdo e possivel risco de choque
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PRODUTOS Numero de peca: 989803160641
AFETADOS Descricdo de peca: Cabo Tronco de ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC
Todos os cabos produzidos nos anos de 2014 até 2018

DESCRICAO Durante o uso dos lotes indicados neste comunicado de Cabos Troncos de ECG Efficia, se 0
DE PROBLEMA | paciente exigir energia elétrica para desfibrilacdo ou cardioverséo, é possivel que parte da
energia seja desviada da cavidade toracica do paciente através do cabo ECG. Isso pode
resultar na reducdo de energia de desfibrilacdo entregue para o paciente, ou falha em
fornecer energia de desfibrilacdo para o paciente. Também héa a possibilidade de um risco
de choque elétrico ndo intencional para o médico e/ou paciente durante a desfibrilacéo.

RISCO Reducdo de energia de desfibrilagdo entregue para o paciente, ou falha em fornecer
ENVOLVIDO energia de desfibrilagédo para o paciente. Choque elétrico ndo intencional potencial para o
médico ou paciente durante a desfibrilacéo.
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COMO
IDENTIFICAR
OS PRODUTOS
AFETADOS

Etapa

Acdo

Imagem de suporte

Localize todos os Cabos troncos de
ECG Efficia (nimero de pega
989803160641) em sua instalacéo.
A imagem a direita descreve o local
do ndmero de pega no produto.

PN 989803160641

Analise 0 mostrador de nimero de
lote de cada cabo. A imagem a
direita descreve o0 local do
mostrador de numero de lote no
cabo. Os doze numeros ao redor
da parte externa do mostrador
representam o0s doze meses do
ano. O namero localizado no meio
do mostrador representa os ultimos
dois digitos do ano. A seta do
mostrador indica 0 més no qual o
cabo foi produzido. O nimero de
lote do cabo na imagem a direita é
0118 (janeiro de 2018). Todos os
cabos produzidos nos anos de
2014 até 2018 sao afetados.

LOT: 0118
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URGENTE - Correcéo de dispositivo medico

Cabo Tronco ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC

Possivel reducao de energia de desfibrilagdo fornecida ou falha em fornecer

energia de desfibrilacdo e possivel risco de choque
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ACAO A SER 1. Identifique todos os Cabos troncos de ECG Efficia em sua instalacdo usando as
TOMADA PELO instrucBes fornecidas na secdo COMO IDENTIFICAR PRODUTOS AFETADOS
CLIENTE/ acima.
USUARIO 2. Descontinue o uso de todos os Cabos troncos de ECG Efficia.
3. Preencha e assine o formulario de resposta fornecido na Gltima pagina desta carta.
4. Envie o formulario preenchido e assinado para Philips via as informacfes de
contato localizadas no formulario.
5. Descarte todos os Cabos troncos de ECG Efficia afetados em seu estoque de
acordo com suas normas locais. N&o retorne qualquer produto afetado para a
Philips.
NOTA: Se vocé respondeu a acdo anterior tomada pela Philips relacionada a esse
produto (FSN86400024A), analise seu estoque de cabo e determine se vocé tem
guaisquer cabos adicionais afetados por estaacéo. Retorne o formuldario de resposta
para essa acdo (FSN86400029A), mesmo se vocé ndo tiver qualquer estoque
adicional dos Cabos tronco de ECG Efficia afetados.
ACOES A Philips trocara todos os Cabos Troncos de ECG Efficia afetados gratuitamente. Apos o
PLANEJADOS | recebimento do formulario de resposta preenchido e assinado, um pedido de troca de
PELA PHILIPS | produto sera realizado e encaminhado para o endereco fornecido no formulario de
resposta.
INFORMACOES | Se precisar de quaisquer outras informacdes ou suporte em relagéo a este problema, favor
ADICIONAIS E | entrar em contato com o seu representante Philips local ou
SUPORTE 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.
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URGENTE - Correcéo de dispositivo medico
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Formuléario de resposta

Apbs o recebimento do formulario de resposta preenchido e assinado, um pedido de troca de produto sera
realizado e encaminhado para o endereco fornecido abaixo.

Nome de contato:

NUmero de telefone:

Endereco de e-mail:

Nome de instalagéo:

Endereco
Cidade, Cep:

Verifiqgue uma opc¢éo abaixo:

D Nossa instalacdo ndo tem qualquer estoque afetado deste produto. (Assine abaixo.)

D Nossa instalagdo tem estoque afetado deste produto. (Preencha a tabela e assine abaixo.)

Numero de peca 989803160641
Cabo Tronco de ECG Efficia 3/5, AAMI/IEC
Produzidos nos anos de 2014 até 2018

Ndmero total de cabos em
estoque/sucateado/precisando
de substituicdo

Certifico que nossa instalacdo ndo tem qualquer estoque afetado do 989803160641 (Cabo tronco ECG
Efficia 3/5, AAMI/IEC) - ou - que nossa instalacao descartou todo 989803160641 (Cabo tronco de ECG
Efficia 3/5, AAMI/IEC) em nosso estoque.

Assinatura: Data:

Retorne o formulério de resposta preenchido e assinado para: fcobrasil@philips.com

Se tiver dificuldades na realizagdo das instru¢cdes contidas nesta comunicagdo, entre em contato com 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.

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 4° Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040



mailto:fcobrasil@philips.com

