PHILIPS

Atendimento de emergéncia e ressuscitagdo -1/6- FSN86100212A Agosto de 2020

Urgente Correcao de Dispositivos Méedicos
Desfibrilador/Monitor HeartStart MRx

Monitor/desfibrilador HeartStart MRXx - botdo de selecdo de terapia
Registro Anvisa: 10216710136

Prezado cliente do HeartStart MRXx,

A Philips identificou que o bot&o de selecéo de terapia do monitor/desfibrilador HeartStart MRx pode falhar e resultar em
comportamentos anormais do dispositivo. A analise de risco realizada indica uma taxa de falha na casa de 0,00005%. Se o
usuério realizar as verificagcdes de turno e operacional recomendadas nas Instru¢es de Uso e nesta carta, ele conseguira
detectar falhas no botdo. Uma falha do botéo de selecéo de terapia podera apresentar os comportamentos a seguir:

e Possivel falha no dispositivo ao executar a funcao selecionada.

e O botéo para terapia pode ndo mudar para a configuracdo de energia selecionada.

e O dispositivo pode administrar um choque com um nivel de energia diferente da configuragdo selecionada pelo
usuério.

Se um desses comportamentos ocorrer na utiliza¢do clinica, podera haver um atraso da terapia ou falha na realiza¢éo da
terapia pretendida.

Até o momento, a Philips néo esté ciente de qualquer ocorréncia de dano ao paciente relacionado ao botéo de selecédo de
terapia MRXx.

Este aviso destina-se a informé-lo sobre:
e Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer.

e As agles que vocé como cliente pode tomar para minimizar o efeito do problema.
e As agles planejadas pela Philips para resolver o problema.

Este documento contém informagdes importantes para o uso continuo, seguro
e adequado de seu equipamento

Repasse as informacgdes a seguir para todos os membros de sua equipe que precisam estar cientes
do contetdo deste comunicado. E importante entender as implica¢des desta notificagdo.

Guarde uma copia com as Instru¢des de Uso do equipamento.

Em caso de duvidas ou se precisar de mais informag8es ou suporte sobre esta notificacdo, entre em contato com o seu
representante 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.

A Philips pede desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esse problema

Atenciosamente,

Alexandre Villar
National Support Specialist - PCMS
Philips Healthcare — Brasil
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PRODUTOS AFETADOS

Produto: Desfibriladores/Monitores HeartStart MRx com nimeros de modelo:

861288 M3535A 861483 M3536M4
861289 M3536A 861484 M3536M5
861464 M3536M 861491 M3536M6
861465 M3536MC 860396 M3536M7

861431 M3536M2 860397 M3536M8
8614382 M3536M3 860398 M3536M9

Unidades afetadas: em todo o mundo

DESCRICAO DO
PROBLEMA

O botéo de sele¢do de terapia, controlado pelo botéo para terapia, é usado para ativar o
HeartStart MRx no modo de operacéo desejado e seleciona a configuragdo de energia. O
botéo de terapia poderé falhar e o dispositivo podera apresentar os comportamentos a
seguir:

* Possivel falha no dispositivo ao executar a funcéo selecionada.

* O botéo para terapia pode ndo mudar para a configuracdo de energia
selecionada.

+ O dispositivo pode administrar um choque com um nivel de energia diferente da
configuracao selecionada pelo usuario.

RISCO ENVOLVIDO

Esses comportamentos do dispositivo podem atrasar a terapia ou provocar falha na
realizacao da terapia pretendida.

N&o houve relatos de danos ao paciente associados a falha do botéo de terapia do
monitor/desfibrilador HeartStart MRXx.
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COMO IDENTIFICAR OS Os monitores/desfibriladores HeartStart MRx da Philips com os niumeros de modelo
PRODUTOS AFETADOS identificados acima sdo afetados por esta notificacao.

O modelo e o nimero de série do monitor/desfibrilador HeartStart MRx est& impresso no
etiqueta principal na parte traseira do dispositivo, no compartimento da bateria B.
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ACAO A SER TOMADA
PELO CLIENTE/USUARIO

A andlise de risco realizada indica uma taxa de falha na casa de 0,00005%. O MRx &
seguro de usar e pode permanecer em operacao se o dispositivo ndo apresentar nenhum
dos comportamentos descritos neste aviso.

Em caso de falha no botdo de um dispositivo MRx, conforme descrito neste aviso, entre
em contato com o representante local da Philips, que podera providenciar a substituicdo
do botédo sem custo.

Para seus dispositivos MRx, continue realizando as verificagBes de turno e operacional
descritas nas Instrugfes de Uso (“IFU”), no capitulo Manutengéo (“IFU”).

No entanto, para detectar possiveis falhas no botdo o mais brevemente possivel, o teste
semanal de descarga de choque, que faz parte da verificagcdo de turno descrita na IFU,
deve ser realizado diariamente.

Como uma verificag8o operacional inclui um teste de descarga choque, ndo é necessario
realizar um teste de descarga de choque nos dias em que uma verificagcdo operacional é
realizada. Tanto o teste de descarga de choque quanto a verificagdo operacional
envolvem a administracdo de um choque de teste pelo usuério e, em seguida, a
verificacdo do nivel de energia exibido na tela, para confirmar que ele corresponde a
configuracdo de energia do botéo de selecao de terapia.

Para conveniéncia, trechos da IFU relacionados a verificages de turno e operacional sdo
fornecidos abaixo. Essas verificagdes sdo consistentes com a orientagdo da Associagcao
Hospitalar Americana para manter a prontiddo dos dispositivos.

Uma cOpia deste aviso de seguranga de campo deve ser mantida com todas as
Instrugc6es de Uso do HeartStart MRx.

20: Manutencio Teste operacional

Teste operacional

Os testes operacionais devem ser realizados periodicamente para complementar os testes automdticos
executados pelo HeartStart MRx de hora em hora, diaria ou semanalmente. Os testes automdticos
oferecem garantia adequada de que o equipamento estd em estado de funcionamento e de prontidio.
Os testes operacionais complementam os testes automdticos verificando os cabos de desfibrilacio, cabo de
ECG, pis, dudio, botdes de carga e choque, botio de terapia de desfibrilagio e 0 medidor de RCE,
juntamente com a repeticio dos testes semanais. Os testes operacionais também informardo o usudrio se a
bateria, o médule de PNI ou 0 médulo de CO, necessitarem de calibracio.

-
AVISO: Durante o teste operacional, certifique-se de que o HeartStart MRx nio esteja conectado ao paciente.

OBSERVACOES: E importante estabelecer um programa para a realizacio dos testes operacionais, assim como paraa
verificacio de suprimentos e acessorios associados ao HeartStart MRx. Esse procedimento é
necessirio para garantir que o equipamento estard pronto para realizar a monitoragio e para
administrar a desfibrilacdo. O teste operacional deve ser executado com uma bateria instalada para
refletir as condigdes ideais de desfibrilacio. O aparelho desconecta a alimentagio elétrica de corrente
alternada ou continua automaticamente.
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ACAO A SER TOMADA Check-list dz turnos 20: Manutencio

PELO CLIENTE/USUARIO .
(continuag&o) Check-list de turnos

Para garantir que os desfibriladores estlio prontos para o use no momente que for necessirio, 2 Associagio
Moree-Americana de Cardiologia (American Hearr Association - AHA) recomenda que, a cada troca de
turmo, os usuirios preencham uma check-list, conhecida, por isto, como verificagio de tumno. Esta check-
list apresenta a relagin de uma série de atividades, entre elas a comprovagio de que todos os suprimentos
£ acess0rins estdo 3 mao, que o equipamento esti devidimente conectado e dispoe de carpa suficiente de
bateria, e que o aparelho estd preparado para o uso. A Philips Healthcare apoia as recomendagties da
check-list da AHA (American Heart Assocation), por isto o equipamento € fornecido com um documento
de verificacio de murmos "Checl-list de turnos® e este manual inchu uma copia desse documento.
Consulte o “Apéndice 1 - Check-list de turnos - Hearthtart MEx" na pigina 363.

Teste semanal de descarga de choque

Além das venficagbes realizadas a cada troca de turno, € necessino que as fungtes de administracio da
rerzpia de desfibrilacio sejam comprovadas uma vez por semana, executandor

* Teste operacional
* Um teste semanal de descarpa de choque (vide as instrughes a sapuir).

OBSERVACAO: Antes de cada uso, teste as pds esteriliziveis (internas ou externas). Para mais informagtes, consulte a
publicacan Pis de degfifrilapto exerilizdeeis - Inserugmes de Uro.

B  Para o teste semanal de descarga de chogue:

1 Seestver wsando pds, cernfique-se de que as pds e seu comparimento estio compleramente himpos,
de que nio existern restos nem residuos (incluindo material condutive) nas superficies dos eletrodos
das pis e do compartimento. Prenda as pds no compartimento e confirme sa o5 LEDs do Indicador
de conmio com o paciente (ICP) na pd do esterno ndo estio acssos. Se as luxes dos LEDs se
acenderem, ajuste as pds nas repartigoes. Se os LEDs continuarem acesos, limpe a5 superficies dos
eletrodos das pds de uso adulio e pedidtrico.

o
Se estiver utilizando pds adesivas multfunconais, conecte um méodulo de weste de carpa 3 extremidade
do cabo de desfibrilacio.

2 Cologue o botao de desfibrilagio em 150 ].

3 Pressione o botao Carrepar.

OBSERYACAQ: 5e for necessirio desarmar o desfibrilador, pressione [Desarmar].

4 A impressio da faixa é automitica, se estiver configurada, Se a faixa nio for impressa imediatamente,
pressione o botdo Imprimir.
5 Seestiver utilizando:
— Pis, pressione o botio de choque no MRx para administrar um choque no médule de teste.
- Pis externas, pressione simultaneamente os botoes de choque localizados nas pds, para administrar
um chique nos compartimentos.
6 Venfique na faixa impressa se a enerpia descarregada no médulo de testes foi de 150 ] + 23] (127 J a
173 I). Em caso negative, ndo use o aparelho e dé inicio 3 resolugio de problemas.

OBSERYACAQ: Depois da verificacio de mrno, solte o médulo de carpa do cabo de desfibrilacio do paciente. Para
que o equipamento esteja pronto para ser usado quando for necessirio, ndo deixe o médulo de carga
posicionado depois de realizar o Teste operacional |

Para confirmar o recebimento desta notificagdo, preencha e envie por e-mail o
Formuléario de Resposta ao Cliente para: fcobrasil@philips.com
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ACOES PROGRAMADAS
PELA PHILIPS A Philips estéa fornecendo voluntariamente este aviso de seguranga de campo para
lembrar os clientes a realizarem as verificagdes de turno e operacional, conforme descrito
na secdo ACAO A SER TOMADA PELO CLIENTE/USUARIO deste aviso.

Se o bot&o de terapia do MRx falhar, a Philips providenciara a substituicdo do botdo sem
custo para o cliente.

MAIS INFORMACOES E Em caso de duvidas ou se precisar de mais informagfes ou suporte sobre esta notificacéo,
SUPORTE entre em contato com o seu representante 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.
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Resposta do cliente para FSN86100212A

Preencha, assine e devolva este formulario assim que possivel.

ID do cliente:

Nome:

NUmero de telefone:

Endereco de e-mail:

Nome do
estabelecimento:

Endereco:

Cidade, estado, CEP:

Pais:

CONFIRMACAO DO CLIENTE

Confirmo que a equipe que podera usar o HeartStart MRx recebeu, leu e entendeu o aviso de seguranca de
campo FSN86100212A e que uma copia foi colocada com as Instrucdes de Uso do HeartStart MRX.

Assinatura: Data:

Pedimos que vocé devolva seu formulario completo o quanto antes usando qualquer um dos métodos
abaixo.

1. Formulario preenchido e assinado por e-mail para fcobrasil@pbhilips.com.
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