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Notificacao de Seguranca URGENTE
Registro Anvisa 10216710387

Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid (867172)
Falhas de dispositivo apds a corre¢ao FSN n. 2021-CC-EC-002
Ou atualizacdo de software para 1.00.39 ou superior

16-MAIO-2023

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

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

Guarde uma cépia desta carta com as instrucées de uso do dispositivo.

Prezado distribuidor,

A Philips identificou um problema com o monitor/desfibrilador HeartStart Intrepid em que o dispositivo pode
encontrar um problema apds a implementacdo da correcdo da notificagdo de seguranca anterior n. 2021-CC-
EC-002 (relativa a possivel interferéncia entre o Intrepid e outros dispositivos de monitoramento) ou
atualizacdo do dispositivo para a versdo de software 1.00.39 ou superior. Isso poderia representar um risco
para os pacientes. A correcdo FSN n. 2021-CC-EC-002 foi pausada para investigacdo deste problema. Este aviso
de seguranca URGENTE é destinado a informa-lo sobre:

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

A Philips recebeu reclamacdes afirmando que um problema foi constatado no Monitor/Desfibrilador
HeartStart Intrepid apds a implementagao da corre¢do referente a notificagdo de seguranga anterior n. 2021-
CC-EC-0021. Foram observadas falhas imediatas e latentes nas quais o dispositivo exibia a mensagem
“Equipamento desabilitado: falha do sistema”.

Esse problema pode ocorrer em fungao de:
e Danos fisicos a placa PCA de E/S, interna ao dispositivo, durante a implementac¢do da correcdo. Nem
todos os dispositivos apresentarao esse problema.
e Software 1.00.39 ou superior instalado em dispositivos com uma versao anterior da placa Therapy PCA.

O problema foi identificado por meio de reclamacgdes de clientes. Ndo houve relatos de danos aos pacientes.
Uso pretendido do produto afetado:

O HeartStart Intrepid € um monitor/desfibrilador usado em atendimento médico de emergéncia ou ambiente
hospitalar por médicos qualificados, treinados em sua operacdo, para fornecer terapias de estimulacao,
desfibrilacdo e cardiovers3o sincronizada. E destinado a medir o ritmo e a frequéncia cardiaca, saturacdo de
oxigénio no sangue, CO; exalado, pressao arterial sistélica, diastélica e média, bem como temperatura, além de
fornecer estimulagao cardiaca externa.
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2. Descrever o risco/dano associado ao problema

O usudrio pode achar que ocorre um erro com o desfibrilador/monitor HeartStart Intrepid devido a
implementacdo da correcdo anterior ou atualizacdo do software. Além disso, um paciente pode sofrer um
atraso na terapia ou nao recebé-la.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Os produtos afetados incluem:
e Todos os desfibriladores/monitores HeartStart Intrepid que tiveram a correcdo aplicada antes de JAN-
2023.
e Todos os desfibriladores/monitores HeartStart Intrepid produzidos com placas Therapy PCA fabricadas
antes de 15-ABR-2020.

Consulte os nimeros de série dos desfibriladores/monitores HeartStart Intrepid afetados no Apéndice A. Se
precisar de assisténcia, entre em contato com o representante local da Philips.

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

Se as seguintes precaucdes forem tomadas, o uso do Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid podera ser
continuado:

e Continue seguindo as a¢des descritas na Notificagdo de seguranca n. 2021-CC-EC-002 (sobre possivel
interferéncia com outros dispositivos de monitoramento) até que o dispositivo seja reparado:

o Enqguanto aguarda a atualiza¢do do dispositivo, identifique as areas da sua unidade nas quais
os pacientes podem ser monitorados simultaneamente por um monitor externo e conectado
a um monitor/desfibrilador que esteja operando com corrente CA. Essas conexdes
simultaneas podem ocorrer em laboratérios de cateterismo cardiaco.

o Se for detectada interferéncia, a Philips recomenda que o Intrepid seja desconectado da
corrente CA e operado com bateria; isso eliminard a interferéncia. Se a operagdo com a
energia da bateria nao for possivel e ocorrer apenas interferéncia com o ECG, o Intrepid
poderad ser usado para monitoramento do ECG em vez do monitor principal. Isso é possivel
porque a fungdo de ECG do Intrepid ndo é afetada por essa interferéncia.

o Além disso, verifique se o filtro de corrente CA (se disponivel) em qualquer outro monitor
conectado ao paciente esta configurado de acordo com a frequéncia de alimentagdo da sua
fonte de entrada (50 Hz ou 60 Hz), conforme apropriado. Isso pode reduzir a interferéncia nao
intencional nesse monitor.

e Siga as Instrugées de Uso (IFU) do dispositivo e certifique-se de que as verificagGes operacionais sejam
realizadas de acordo com a IFU.

e Continue realizando os testes automatizados didrios e semanais recomendados descritos na IFU do
dispositivo.

e Guarde uma cdpia desta notificacdo de seguranga urgente com as instrugées de uso do dispositivo.

e Preencha e devolva o formuldrio de resposta da notificacdo de seguranca urgente incluido, no maximo
30 dias apds o recebimento.

Se o seu dispositivo apresentar o problema descrito nesta notificagdo de seguranga, remova-o de servico e entre
em contato com o representante local da Philips.
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Passe este aviso para todos aqueles que precisam tomar conhecimento dentro de sua organizagdo ou para
qualguer organiza¢do onde os dispositivos possivelmente afetados tenham sido transferidos (se apropriado).

5. Descreva as a¢oes que devem ser realizadas pelos distribuidores

e Modifiqgue o FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANCA URGENTE encontrado na Ultima
pagina da carta do aviso de seguranca URGENTE (identificagdo do documento: FSN-2023-CC-EC-009)
para substituir as informacées de e-mail e fax da sua empresa (uma cépia eletronica sera fornecida).

e Envie uma cdpia da carta do aviso de seguranca URGENTE (identificagdo do documento: FSN-2023-CC-
EC-009) com formuldrio de resposta modificado para cada cliente com um dispositivo afetado assim
que possivel, porém nao mais de 30 dias a partir do recebimento desta carta.

e Preenche e envie a Philips o FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANCA URGENTE
encontrado na uUltima pagina desta carta (identificagdo do documento: DISTRIBUIDOR-2023-CC-EC-
009) o mais tardar 30 dias a contar do recebimento.

Depois que as cartas forem enviadas aos clientes com os dispositivos afetados, adote medidas para garantir que
os clientes recebam as cartas.

Passe este aviso para todos aqueles que precisam tomar conhecimento dentro de sua organizagdo ou para
qualquer organizagdo onde os dispositivos possivelmente afetados tenham sido transferidos (se apropriado).
Compartilhe este aviso com outras organizacdes nas quais esta acdo tenha impacto.

6. Descreva as agoes planejadas pelo Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) para corrigir o problema

A Philips substituira a placa PCA de E/S dos dispositivos que tiveram a correc¢do anterior implementada. A placa
Therapy PCA sera substituida nos dispositivos cujas placas Therapy PCA foram produzidas antes de 15-APR-

2020, A Philips prevé lancar essas e todas as correc¢des do Intrepid até meados de junho de 2023.

Se precisar de mais informagdes ou ajuda em relagao a esse problema, entre em contato com um
representante local da Philips.< Key Markets insert contact information here >

Este aviso foi encaminhado as Agéncias Reguladoras pertinentes.Certifique-se de relatar qualquer ocorréncia
deste problema a Philips, ao representante Philips ou a autoridade reguladora local.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,

Norma Ojeda Tony She
Diretora de Qualidade Sénior Gerente Sénior de SGQ
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FORMULARIO DE RESPOSTA DO DISTRIBUIDOR A NOTIFICAGAO DE SEGURANGA URGENTE

Referéncia: Falhas do dispositivo Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid (867172) apds a correcdo FSN n.
2021-CC-EC-002 ou atualizacdo de software para 1.00.39 ou superior

Instrugdes: Preencha e devolva este formuldrio a Philips em até 30 dias a partir do recebimento. O

preenchimento deste formulario confirma o recebimento da Notificacdo de Seguranca, o entendimento do
problema e das acdes necessarias a serem realizadas.

Nome do cliente/consignado/instalac3o:

Endereco:

Cidade/Estado/Pais:

Agoes do distribuidor:

e Modifique o FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANCA URGENTE encontrado na ultima
pagina da carta do aviso de seguranca URGENTE (identificacdo do documento: FSN-2023-CC-EC-009)
para substituir as informacGes de e-mail e fax da sua empresa (uma cépia eletronica sera fornecida).

e Envie uma copia da carta do aviso de seguranca URGENTE (identificacdo do documento: FSN-2023-CC-
EC-009) com formuldrio de resposta modificado para cada cliente com um dispositivo afetado assim
gue possivel, porém ndo mais de 30 dias a partir do recebimento desta carta.

e Preenche e envie a Philips o FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANCA URGENTE
encontrado na ultima pagina desta carta (identificagdo do documento: DISTRIBUIDOR-2023-CC-EC-
009) o mais tardar 30 dias a contar do recebimento.

Confirmamos o recebimento e a compreensdo da Notificagdo de Seguranga anexa e confirmamos que as
informagdes desta Notificagdo foram devidamente encaminhadas a todos os usudrios que manuseiam os
dispositivos HeartStart Intrepid.

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 formuldrio a Philips por e-mail ou fax < Key Market Insert reply information >
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