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Aviso de seguranca URGENTE
N2 Registro ANVISA: 10216710387

Possivel perda de sinal de ECG ao usar
a interface de monitoramento de ECG de 12 derivagoes
Notificagao: 2021-CC-EC-019

31-JAN-2022

Este documento contém informag¢6es importantes para garantir o uso seguro e adequado
do seu equipamento

Leia com atencdo as informacgdes a seguir junto com todos os funciondrios da equipe que devem
estar cientes deste conteudo. E importante que este comunicado seja plenamente compreendido.

Mantenha uma cépia dele junto com as InstrucGes de Uso do equipamento.

Caro Cliente,

A Philips detectou que o recurso de ECG de 12 derivacdes do monitor/desfibrilador Philips HeartStart Intrepid (Intrepid)
pode representar um risco para os pacientes. Esta agdo de campo visa a informar os clientes afetados e descrever as
medidas a serem tomadas pelo cliente para reduzir qualquer risco potencial. Consulte as se¢des a seguir para obter mais
informagdes.

1. Qual é o problema e em que circunstancias pode ocorrer.

O recurso HeartStart Intrepid ECG de 12 derivagdes pode perder o sinal de ECG quando (a) estiver conectado ao paciente e
(b) a conexdo da perna direita (PD) ficar intermitente. Essa perda de sinal de ECG pode ocorrer sem gerar um aviso de
“derivagdo desativada”. Em vez disso, esse problema aparece como uma linha tracejada em todos os canais da exibicdo de
ECG no dispositivo.

O problema ocorre (a) quando do posicionamento inicial do eletrodo de ECG com derivagGes no paciente para captura de
ECG de 12 derivacOes e (b) intermitentemente, durante o uso de monitoramento de paciente em ECG de 12 derivacdes. Se
o erro ocorrer durante a colocagao das derivages de ECG, a tela do monitor exibira um aviso de “derivacdes desativadas”
ou uma linha tracejada aparecera em todos os canais do monitor. Se o erro ocorrer intermitentemente durante o
monitoramento de 12 derivagdes sem gerar um aviso de “derivagées desativadas”, o problema pode ndo ser detectado, a
menos que o usuario esteja observando ativamente o ECG de 12 derivagdes no monitor.

Em 24 de janeiro de 2022, a Philips recebeu uma reclamagao de evento adverso que resultou em morte, possivelmente
relacionada a esse problema.

2. Descreva os riscos/danos associados ao problema.

A perda de sinal de ECG de 12 derivagGes pode levar a:
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e Um atraso no diagndstico ou na terapia, devido a perda do sinal de ECG durante o monitoramento ou durante a
solucdo de problema por conta de aviso de “derivagGes desativadas” ou linhas tracejadas, especificamente:

o Interpretagdo de ECG de 12 derivagdes (como adjuvante a interpretagdo de médico qualificado), incluindo:

= Medigdes e declaragdes interpretativas que descrevem o ritmo cardiaco do paciente e a

morfologia da forma de onda

=  Declaragses de valores criticos para auxiliar na rapida identificacdo de uma interpretacdo que pode
significar que o paciente precisa de atencdo imediata
= Avalia¢Oes de gravidade do ECG, incluindo — ECG normal, ECG normal com ressalva, ECG normal

limitrofe, ECG anormal e ECG defeituoso

o Modo de Estimulagdo de Demanda, se estiver utilizando um conjunto de cabos de 10 derivagdes
o Cardioversao, se estiver utilizando um conjunto de cabos de 10 derivagdes

3. Produtos afetados e como identifica-los

O nimero do modelo (867172) do monitor/desfibrilador Philips HeartStart Intrepid esta impresso na etiqueta principal, na

parte inferior do dispositivo.
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4. Descreva as medidas que devem ser tomadas pelo cliente/usudario para evitar riscos para pacientes ou usuarios.

Vocé pode continuar a usar o Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid se seguir as Instrugées de Uso (IFU) e tomar as
seguintes precaugdes:

e Monitoramento de ECG de 12 derivagGes (via conjunto de cabos de 10 derivagées):

o Quando a funcionalidade de 12 derivagGes for iniciada, se for exibida uma indicagdo de uma perda de
sinal (seja um aviso de “deriva¢des desativadas” ou linhas tracejadas), ajuste as derivagdes para obter
uma leitura adequada, come¢ando com a conexdo do condutor da PD

e Modo de Estimulagdo de Demanda:

o Utilize conjuntos de cabos de monitoramento de 3 derivagdes para garantir uma fonte de monitoramento

de ECG continua
e Cardioversao:

o Utilize conjuntos de cabos de monitoramento de 3 derivagdes ou eletrodos para garantir uma fonte de

monitoramento de ECG continua
e Anexe este Aviso de Seguranga a documentacgao do sistema
e Distribua este aviso para todos os usuarios do dispositivo para que estejam cientes do problema
e Preencha e devolva o Formulario de Resposta de Aviso de Seguranga incluido nesta comunicagdo

5. Descreva as agoes planejadas pelo Atendimento de Emergéncia da Philips para corrigir o problema.

Enquanto uma solucdo para este problema é desenvolvida, a Philips estd fornecendo este Aviso de Seguranga para informar
os clientes afetados. A Philips emitird nova notificagdo para providenciar uma resolugao permanente, imediatamente apds
sua liberagao.

Se precisar de mais informagdes ou suporte sobre este assunto, entre em contato com seu representante local da Philips.

Este comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,

Tanya DeSchmidt Li Ping
Diretora, Qualidade Gerente Sénior de Qualidade e Regulagdo
Atendimento de Emergéncia Monitoramento e Analise

Atendimento de Emergéncia e Ressuscitacdo
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FORMULARIO DE RESPOSTA DO AVISO DE SEGURANGA URGENTE

Referéncia: O recurso HeartStart Intrepid ECG de 12 deriva¢des pode perder o sinal de ECG quando conectado ao paciente
e a conexao da PD fica intermitente. Essa perda de sinal de ECG pode ocorrer sem gerar um aviso de “derivagao desativada”.
HeartStart Intrepid. N2 CR- 2021-CC-EC-019.

Instrugdes: preencha e devolva este formuldrio a Philips prontamente e no maximo 30 dias apds o recebimento. O
preenchimento deste formulario confirma o recebimento do Aviso de Seguranga, a compreensao do problema e das medidas

necessarias a serem adotadas.

Nome do Cliente/Consignado/Instalagdo:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Acoes do cliente:

Vocé pode continuar a usar o Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid se seguir as Instru¢des de Uso (IFU) e tomar as
seguintes precaugoes:

e Monitoramento de ECG de 12 derivagdes (via conjunto de cabos de 10 derivagdes):

o Quando a funcionalidade de 12 derivag¢des for iniciada, se for exibida uma indicagdo de uma perda de
sinal (seja um aviso de “derivacGes desativadas” ou linhas tracejadas), ajuste as deriva¢des para obter
uma leitura adequada, come¢ando com a conexdo do condutor da PD

e Modo de Estimulacdo de Demanda:

o Utilize conjuntos de cabos de monitoramento de 3 derivagdes para garantir uma fonte de monitoramento

de ECG continua
e Cardioversdo:

o Utilize conjuntos de cabos de monitoramento de 3 derivagdes ou eletrodos para garantir uma fonte de

monitoramento de ECG continua

Acuso recebimento e compreens3ao do Aviso de Seguranga em anexo e confirmo que as informag¢des desta Comunicagao
foram devidamente repassadas para aqueles que precisam estar cientes.

Nome da pessoa que preenche este formulario:

Assinatura:

Nome Impresso:

Cargo:

Numero do Telefone:

E-mail:

Data
(DD/MM/YYYY):

Devolva este formulario a Philips por e-mail ou fax. <fornecer n2 fax ou endereco de e-mail. >
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