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URGENTE – Correção de Dispositivos Médicos 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

 
Possível redução da energia de desfibrilação fornecida ou falha no fornecimento 

de energia de desfibrilação e possível risco de choque elétrico 
Registro Anvisa: 10216710305 / 10216710313 

 

 

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 

Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacarandá, 4º Andar 
Barueri – SP – Tamboré, CEP: 06460-040 

 

Prezado Cliente, 
 
Foi detectado um problema nos Cabos Combinados/Conjuntos de Cabos com 3 ou 5 Terminações Philips Efficia 
(“Cabos Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia”) que, caso volte a ocorrer, pode representar risco para 
pacientes e usuários.  Este Aviso de Segurança destina-se a informá-lo sobre: 
 

 Qual é o problema e em que circunstâncias pode ocorrer. 

 Ações que devem ser tomadas pelo cliente/usuário para evitar riscos para pacientes e usuários. 

 Ações planejadas pela Philips para corrigir o problema. 
 

 
 

Em casos que requerem energia elétrica para desfibrilação ou cardioversão, durante o uso dos Cabos 
Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia, é possível que parte da energia seja desviada da cavidade torácica 
do paciente através do cabo de ECG.  Isso pode resultar na redução da energia de desfibrilação fornecida ou 
falha no fornecimento de energia de desfibrilação.  Durante a desfibrilação, há também risco de choque elétrico 
não intencional para o paciente e/ou médico.  Para o paciente, pode haver risco se o Cabo Combinado/Conjunto 
de Cabos Efficia permanecer conectado aos seus eletrodos durante a administração da terapia.  Para o médico, 
existe risco caso toque no cabo durante a desfibrilação.  O problema deve-se à variabilidade de produção 
durante a montagem dos cabos. 
 
Nossos registros indicam que você pode ter adquirido um Cabo Combinado/Conjunto de Cabos Efficia afetado.  
A página a seguir fornece instruções e ações adicionais a serem tomadas.  Se precisar de mais informações ou 
suporte sobre esse problema, entre em contato com o seu representante Philips ou entre em contato com a 
nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de 
segunda a sábado das 07:00h as 19:00h. 
 
Esta notificação foi enviada à Agência Reguladora pertinente. A Philips pede desculpas por quaisquer 
inconvenientes causados por esse problema. 
 
Atenciosamente, 
 
Alexandre Villar 
National Support Specialist - PCMS  
Philips Healthcare – Brasil 

Este documento contém informações importantes para o uso contínuo e seguro de seu equipamento. 
 

Repasse as informações a seguir para todos os membros de sua equipe que precisam estar cientes do conteúdo deste 
comunicado. É importante entender as implicações desta notificação. 

 
Guarde uma cópia com as Instruções de Uso do equipamento. 
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URGENTE – Correção de Dispositivos Médicos 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

 
Possível redução da energia de desfibrilação fornecida ou falha no fornecimento 

de energia de desfibrilação e possível risco de choque elétrico 
Registro Anvisa: 10216710305 / 10216710313 

 

 

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 

Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacarandá, 4º Andar 
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PRODUTOS 
AFETADOS 

Número da peça Descrição da Peça 

989803160731 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), 
Padrão AAMI 

989803160741 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), 
Padrão IEC 

989803160751 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), 
Padrão AAMI 

989803160761 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), 
Padrão IEC 

989803160771 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), 
Padrão AAMI 

989803160781 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), 
Padrão IEC 

989803160791 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), 
Padrão AAMI 

989803160801 Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), 
Padrão IEC 

 

Todos os cabos atualmente em distribuição foram afetados.  Os Cabos 
Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia são para uso com os monitores das séries G30E, 
G40E, DFM 100 e Efficia CM. - Registro Anvisa: 10216710305 / 10216710313 

DESCRIÇÃO DO 
PROBLEMA 

Em casos que requerem energia elétrica para desfibrilação ou cardioversão, durante o uso 
dos Cabos Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia, é possível que parte da energia seja 
desviada da cavidade torácica do paciente através do cabo de ECG.  Isso pode resultar na 
redução da energia de desfibrilação fornecida ou falha no fornecimento de energia de 
desfibrilação.  Durante a desfibrilação, há também risco de choque elétrico não intencional 
para o paciente e/ou médico. Para o paciente, pode haver risco se o Cabo 
Combinado/Conjunto de Cabos Efficia permanecer conectado pelos eletrodos ao paciente 
durante a administração da terapia.  Para o médico, existe risco caso toque no cabo durante 
a desfibrilação.  O problema deve-se à variabilidade de produção durante a montagem dos 
cabos. 

RISCO 
ENVOLVIDO 

Redução da energia de desfibrilação fornecida ou falha no fornecimento de energia de 
desfibrilação.  Eventual choque elétrico não intencional no médico ou paciente durante a 
desfibrilação.  
Pode haver risco para o médico apenas se tocar no cabo durante a desfibrilação. 
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URGENTE – Correção de Dispositivos Médicos 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

 
Possível redução da energia de desfibrilação fornecida ou falha no fornecimento 

de energia de desfibrilação e possível risco de choque elétrico 
Registro Anvisa: 10216710305 / 10216710313 

 

 

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 

Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacarandá, 4º Andar 
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COMO 
IDENTIFICAR OS 
PRODUTOS 
AFETADOS 

 

Identifique todos os Cabos 
Combinados/Conjuntos de Cabos 
Efficia (números de peça 
989803160731, 989803160741, 
989803160751, 989803160761, 
989803160771, 989803160781, 
989803160791, 989803160801) em 
seu estabelecimento.  A imagem à 
direita mostra a localização do 
número de peça em cada produto. 

 
 

AÇÃO A SER 
TOMADA PELO 
CLIENTE 
/USUÁRIO 

Os cabos afetados podem continuar sendo usados para monitoramento até que os cabos 
para substituição sejam entregues.  Caso um paciente necessite de desfibrilação ou 
cardioversão sincronizada, desconecte o Cabo Combinado/ Conjunto de Cabos Efficia de 
seus eletrodos antes da administração da terapia. 
 
1. Identifique todos os Cabos Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia afetados em seu 

estabelecimento, de acordo com as instruções fornecidas na seção COMO 
IDENTIFICAR PRODUTOS AFETADOS acima. 

2. Acesse o formulário eletrônico na última página deste comunicado para resposta. 
3. Preencha corretamente as informações solicitadas, assinale corretamente as opções e 

submeta a resposta à Philips. 
4. Descarte todos os Cabos Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia afetados em seu 

estoque, de acordo com os regulamentos locais, uma vez que os cabos para 
substituição sejam entregues.   

5. Não devolva nenhum produto afetado à Philips. 

AÇÕES 
PROGRAMADAS 
PELA PHILIPS 

A Philips substituirá todos os Cabos Combinados/Conjuntos de Cabos Efficia afetados 
gratuitamente.  Após o recebimento do formulário de resposta preenchido e assinalado, um 
pedido de produto de substituição será processado e os itens serão enviados para o 
endereço fornecido no formulário de resposta. 

MAIS 
INFORMAÇÕES 
E APOIO 

Se precisar de mais informações ou suporte sobre esse problema, entre em contato com o seu 
representante Philips ou entre em contato com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com 
o Cliente através do telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a sábado das 07:00h as 
19:00h. 
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URGENTE – Correção de Dispositivos Médicos 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 3 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Garra (Grabber), Padrão IEC 

Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão AAMI 
Cabo Combinado/Conjunto de Cabos com 5 Terminações Efficia, Tipo Botão (Snap), Padrão IEC 

 
Possível redução da energia de desfibrilação fornecida ou falha no fornecimento 

de energia de desfibrilação e possível risco de choque elétrico 
Registro Anvisa: 10216710305 / 10216710313 
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Formulário de resposta 

 
 

Após o recebimento do formulário eletrônico de resposta preenchido, um pedido de produto de 
substituição será processado e os itens serão enviados para o endereço fornecido. 
 

Click no link abaixo ou acesse formulário de resposta via QR code: 
 
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=LXpAGnV2F02GkrOsKFMG5H3o
brHwl4lAms2jiITiMpdURUlMSEU4UDdLU0RLSEwwRUFYUTVSSkFSTC4u  
 
 

 
 

  
 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=LXpAGnV2F02GkrOsKFMG5H3obrHwl4lAms2jiITiMpdURUlMSEU4UDdLU0RLSEwwRUFYUTVSSkFSTC4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=LXpAGnV2F02GkrOsKFMG5H3obrHwl4lAms2jiITiMpdURUlMSEU4UDdLU0RLSEwwRUFYUTVSSkFSTC4u

