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Area: GGMON Nuamero: 3801 Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3801 (Tecnovigilancia) Atualizagdo - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Ventilador Respironics — Parada de funcionamento aleatéria
do ventilador- Atualizag&o, corre¢cdo ou complementagao das instrugdes de uso.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ventilador Respironics. Nome Técnico: Ventilador Pressao e Volume. Nimero de registro ANVISA: 10216710199. Tipo de produto: Equipamento.
Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: V60/V680/V60PIlus. Nimeros de série afetados: Ver anexo.

Problema:

Foram identificados possiveis problemas que poderiam afetar o circuito elétrico principal (“Trilho 35V”) que alimenta o ventilador e o alarme em todas as unidades
V60/V60 Plus e V680. Em alguns casos, esse problema pode resultar em qualquer um dos seguintes cenarios:

1. O ventilador para de funcionar, ativando alarmes visuais e sonoros.
2. O ventilador para de funcionar e ndo ativa um alarme visual ou sonoro, o que causa um “desligamento silencioso”.

Até o momento, a Philips Respironics foi informada de duas (2) lesbes graves e um (1) ébito associados a este problema. Os problemas reportados n&o ocorreram
no Brasil.

Esses problemas podem resultar em ferimentos graves que podem ser fatais ou resultar em o6bito. Especificamente:

1. Caso o ventilador pare de funcionar, ative os alarmes visuais e sonoros, e 0 médico ndo responda aos alarmes em tempo habil, o paciente pode sentir
hipoxemia e/ou hipercapnia.

2. Caso o ventilador pare de funcionar sem alarmes visuais e/ou sonoros alertando o médico, o paciente podera sentir hipoxemia e/ou hipercapnia. Além
disso, embora menos provavel, é possivel que o paciente sofra hipoxemia grave.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 25/02/2022.
Atualizacéo da carta ao cliente — 04/04/2022.

Acao:

Acgdo de Campo Cédigo 2021-CC-HRC-003 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda. Fornecimento de assisténcia técnica.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento @ RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagcdo de agdo de campo por
parte do detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Philips Medical Systems Ltda - CNPJ: 58.295.213/0001-78 - Av. Marcos Penteado de Ulhoa Rodrigues, 401- Setor Parte 39 -
Barueri - SP. Tel: 11 9 96907-8444. E-mail: tecnovigilancia_br@philips.com.

Fabricante do produto: Respironics California, LLC - Estados Unidos da América.

Recomendagodes:

A Philips ndo orienta os clientes a parar de usar os ventiladores V60/V60 Plus ou V680 da Philips afetados. Eles podem continuar sendo usados de acordo com as
suas instrugbes de uso e a orientacdo neste Aviso de Seguranga.

Conecte o Respironics V60/V60 Plus/V680 da Philips a um sistema de alarme remoto/chamada de enfermagem. O alarme remoto/chamada de enfermagem
emitird um sinal alternativo ao médico, mesmo que o sistema de alarme principal do ventilador ndo seja ativado.

Para conectar o Respironics V60/V60 Plus da Philips a um sistema de alarme remoto, siga as instrugdes fornecidas na Segéo B-5: porta de alarme remoto do
V60/V60 Plus (Manual do Operador).

Para conectar o Respironics V680 da Philips a um sistema de alarme remoto, siga as instrugdes fornecidas na pagina 208: porta de alarme remoto do V680
(Manual do Operador).

Analisador de oxigénio. Instale o analisador/monitor de oxigénio e siga as instrugdes do fabricante para a configuragao, alarmes e calibragao.

Fornega oximetria de pulso para informar o médico de uma mudancga no estado do paciente.

Tenha sempre acesso imediato a um meio alternativo de ventilagdo. Se ocorrer o desligamento de um ventilador da Philips, desconecte-o do paciente e inicie
imediatamente a ventilagdo com um dispositivo alternativo.

Caso voceé experimente o desligamento do seu dispositivo (com ou sem alarmes), entre em contato com o representante de atendimento ao cliente local para
relatar o problema.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3801 no texto da notificagao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente V.1
Carta ao Cliente V.2
Carta ao distribuidor
Produtos afetados
Alerta 3801 original
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Informag6es Complementares:
Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 11/03/2022.
Data da atualizagdo do alerta: 04/04/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execugéo e a efetividade da
Agéo de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengéo de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-
341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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