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Aviso de seguranca URGENTE
Registro ANVISA 10216710313

Cabo adaptador de eletrodos do Efficia (989803197111)
Pode falhar inesperadamente, impedindo a monitorizagdo por ECG cardiaca, desfibrilagdo, cardioversido
sincronizada ou estimulagdo transcutanea

16/12/2022

Este documento contém informagdes importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Analise as informagdes a seguir com todos os membros da sua equipe que precisam estar cientes
do contetido deste comunicado. E importante entender as implicagdes deste comunicado.

Guarde uma coépia junto com as Instrugdes de Uso do equipamento.

Prezado Cliente,

O cabo adaptador de eletrodos do Efficia, quando usado com o monitor/desfibrilador do Efficia DFM100 ou
do HeartStart Intrepid, tem um problema que pode representar um risco para os pacientes. Este aviso de
seguranca URGENTE se destina a informa-lo sobre:

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

O monitor/desfibrilador do Efficia DFM100 e do HeartStart Intrepid correm o risco de falha na monitorizacdo
de ECG, desfibrilagdo, cardioversdo sincronizada ou estimulagdo transcutanea ao usar os cabos adaptadores
dos eletrodos do Efficia afetados. Ndo ha indicagdes confidveis que prevejam quando tal episédio pode
ocorrer.

Este problema foi identificado como resultado de uma reclamagdo do cliente. A Philips recebeu um relato de
Obito de um paciente; no entanto, ndo esta claro se esse problema afetou o desfecho do paciente ou néo.

O cabo adaptador dos eletrodos do Efficia € compativel com os dispositivos desfibriladores/monitores do
Efficia DFM100 e HeartStart Intrepid. Ele conecta o dispositivo desfibrilador aos eletrodos multifuncionais.

2. Descreva o risco/dano associado ao problema

Devido ao desgaste da flexdo do cabo adaptador de eletrodos, os cabos adaptadores de eletrodos do Efficia
podem falhar inesperadamente, fazendo com que os dispositivos monitores/desfibriladores do Efficia
DFM100 e HeartStart Intrepid ndo consigam realizar a monitorizacdo de ECG, desfibrilacdo, cardioversao
sincronizada ou estimulagao transcutanea.

No entanto, o risco associado a esse problema pode ser reduzido se o cabo adaptador de eletrodos for
descartado apds a vida util recomendada, conforme indicado nas Instrugdes de Uso.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Os produtos afetados podem ser identificados por datas de fabricagdo entre setembro de 2018 (9/18) e
novembro de 2020 (11/20).
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A Philips forneceu um exemplo abaixo na Figura 2 que mostra como a data de fabricacdo pode ser
identificada em cada cabo adaptador de eletrodos A seta aponta para o més, enquanto os nimeros dentro
do circulo indicam o ano. O exemplo abaixo mostra uma data de fabricacdo de maio de 2020 (5/20):

Figura 1: Exemplo de uma data de fabricagdo de maio de 2022 (5/22)

4. Descreva as acdes que devem ser realizadas pelo cliente/usuario a fim de prevenir riscos para pacientes
ou usudrios

e Verifique se o(s) cabo(s) adaptador(es) dos eletrodos estd(3ao) afetado(s) por esta acdo. Os produtos
afetados tém uma data de fabrica¢do entre setembro de 2018 (9/18) e novembro de 2020 (11/20).

e Se vocé tiver cabo(s) adaptador(es) de eletrodos afetados, a Philips recomenda a substituicdo dos
cabos afetados por cabos sobressalentes fabricados apds novembro de 2020 (11/20), se disponiveis,
até que vocé receba o(s) cabo(s) de substituicdo.

e Se vocé ndo tiver nenhum cabo adaptador de eletrodos sobressalente fabricado apds novembro de
2020, podera continuar usando o(s) cabo(s) adaptador(es) de eletrodos afetado(s).

e Preencha e devolva o formuldrio de resposta ao aviso de seguranca urgente incluido nesta
correspondéncia.

Lembramos aos clientes que, de acordo com as Instrugdes de Uso do HeartStart Intrepid e Efficia DFM100, a
Philips recomenda a substituicdo das pas externas do Efficia a cada trés anos a partir do momento em que
foram inicialmente colocadas em servico ou se falharem na inspecao.

Este aviso deve ser repassado a todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua organizagdo ou a
qualquer organizacdo para onde os cabos adaptadores de eletrodos potencialmente afetados foram
transferidos.

5. Descreva as a¢oes planejadas pelo Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) para corrigir o problema

O seu representante Philips entrara em contato com vocé para providenciar a substituicdo dos cabos
adaptadores de eletrodos a serem fornecidas, conforme aplicavel, sem qualquer custo para vocé.

Caso precise de mais informagGes ou ajuda com relagdo a esse problema, entre em contato com o seu
representante local da Philips:< Key Markets inserir informagdes de contato aqui >

Esta notificagcdo foi encaminhada as Agéncias Reguladoras pertinentes. Certifique-se de relatar qualquer
ocorréncia deste problema a Philips, ao seu representante Philips ou a sua autoridade reguladora local.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,
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Tanya Deschmidt Tony She
Diretora de qualidade, qgualidade e conformidade do PQMS
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANGA URGENTE

Referéncia: O cabo adaptador de eletrodos do Efficia (989803197111) pode falhar inesperadamente,
impedindo a monitorizacdo cardiaca do ECG, desfibrilagdo, cardioversdo sincronizada ou estimulagdo
transcutanea

Instrugdes: Preencha e devolva este formuldrio a Philips em até 60 dias a partir do recebimento. O
preenchimento deste formulario confirma o recebimento do aviso de seguranca urgente, o entendimento do
problema e as a¢Oes necessarias a serem realizadas.

Nome do
cliente/consignado/instalacdo:

Endereco:

Cidade/Estado/Pais:

Acoes do cliente:

e Verifique se o(s) cabo(s) adaptador(es) dos eletrodos esta(do) afetado(s) por esta agdo. Os produtos
afetados tém uma data de fabricagdo entre setembro de 2018 (9/18) e novembro de 2020 (11/20).

e Se vocé tiver cabo(s) adaptador(es) de eletrodos afetados, a Philips recomenda a substituicdo dos
cabos afetados por cabos sobressalentes fabricados apds novembro de 2020 (11/20), se disponiveis,
até que vocé receba o(s) cabo(s) de substituicdo.

e Se vocé nao tiver nenhum cabo adaptador de eletrodos sobressalente fabricado apds novembro de
2020, podera continuar usando o(s) cabo(s) adaptador(es) de eletrodos afetado(s).

e Preencha e devolva o formuldrio de resposta ao aviso de seguranga urgente incluido nesta
correspondéncia.

Acusamos o recebimento e o entendimento do aviso de seguranga urgente que o acompanha e confirmamos
que as informacgGes desta notificagdo foram devidamente entregues a todos os usuarios que lidam com o cabo
adaptador de eletrodos do Efficia.

Nome da pessoa que preencheu este formulario:

Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD-MM-AAAA):

Devolva este formulario a Philips por e-mail ou fax < Key Market adicionar informagdes de e-mail e fax aqui >
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