PHILIPS

Aviso de Seguran¢a URGENTE
Registro Anvisa 10216710210

Transdutor de Ultrassom com fio Avalon (niimero do produto 867246) apresentando
medigGes imprecisas da frequéncia cardiaca no monitoramento de varios fetos

22-MAIO-2024

Este documento contém informag6es importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Leia as informacdes a seguir e as analise com todos os membros da sua equipe que precisam estar
cientes do conteudo deste comunicado. E importante entender as implicagcdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

Prezado Cliente,

A Philips tomou conhecimento de um potencial problema de seguranca com o Transdutor de
Ultrassom (867246) com fio Avalon, em que foram produzidas medi¢des imprecisas da frequéncia
cardiaca fetal (FCF) ao monitorar multiplos fetos (gémeos ou trigémeos).

O transdutor de ultrassom direciona um feixe de ultrassom de baixa energia em dire¢do ao coragao do
feto e detecta o sinal refletido. Monitores fetais usam o método de ultrassom com Doppler para
realizar um monitoramento externo da frequéncia cardiaca fetal. Por meio do método com Doppler, o
transdutor envia ondas sonoras e recebe ecos que sao amplificados, tornam-se audiveis e enviados
para o alto-falante do monitor através do qual o coragao fetal pode ser ouvido. A FCF entdo é
determinada e exibida como um ndmero no visor do monitor e registrada como um tragado grafico no
papel, usando o gravador integrado do monitor fetal.

Este Aviso de Sequranca URGENTE tem o objetivo de informar sobre:
1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer

Foi constatado que a versdo mais recente dos Transdutores de Ultrassom com fio Avalon (867246) pode
apresentar medi¢Oes imprecisas da Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF) ao monitorar multiplos (gémeos ou
trigémeos): Em situagGes em que o sinal fisioldgico (ecocardiograma fetal) esta ausente ou muito fraco
(por exemplo, nas primeiras semanas de gravidez), os transdutores de ultrassom com fio tendem a
interferir entre si e, posteriormente, produzir uma FCF artificial, sobretudo de aproximadamente 180
bpm. Os casos de uso afetados por esse problema sdo o monitoramento de gémeos ou trigémeos com
Transdutores de Ultrassom com fio, incluindo pelo menos um transdutor com a versdao L.01.04 do
software. A populagido em risco é composta por mulheres com gesta¢do multipla (gémeos/trigémeos).

*Observagdo: os transdutores sem fio e os transdutores com fio com uma revisdo de software
diferente da versao L.01.04 nao sao afetados por esse problema.
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A Figura 1 a seguir mostra um exemplo de registro de medi¢cdes de FCF quando esse problema ocorre.
As secOes de registro destacadas em vermelho mostram como o problema se apresentaria para o
usuario clinico.

Figura 1. Registro da FCF quando ocorre o problema
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2. Perigos/danos associados ao problema

Devido ao problema identificado com o Transdutor de Ultrassom com fio (867246), é possivel que uma
mae gravida de multiplos fetos seja exposta ao risco de uma cesariana desnecessaria porque o0s
usuarios clinicos ndo conseguem obter dados confidveis dos fetos com a FCF. Os usuarios clinicos
podem ndo estar cientes de que as medicdes apresentadas pelo dispositivo sdo imprecisas e podem
levar a um tratamento incorreto/atrasado por conta disso (cesariana de emergéncia). O problema n3o
representa um risco durante o monitoramento com um Unico transdutor de ultrassom (gravidezes de
um Unico feto).

3. Produtos afetados e como identifica-los

Esse problema é causado por um defeito no software (versao L.01.04), portanto todos os dispositivos
com o software afetado apresentam esse defeito. A populacdo de pacientes afetadas é composta por
mulheres gravidas de gémeos ou trigémeos e seus fetos que precisam de monitoramento de

parametros fisioldgicos, como atividade uterina e frequéncia cardiaca fetal.

Dispositivos afetados:

Numero do produto: Nome da marca do dispositivo: Transdutor de Ultrassom

867246 Avalon

UDI: 00884838093195 Vers3o do software / Lote / Nimeros de série: vers3o L.01.04
do software

Como o usudrio pode determinar a versao do software do transdutor:

1. Acesse a tela Software Revisions (RevisGes de software) na interface grafica do monitor
fetal:
Main Setup (Configuragdo principal) > Revisions (Revisées) > [a FHR (FCF) a ser verificada,
p. ex., FHR1 (FCF1)]

Figura 2. Como verificar as revisdes de software do transdutor no visor de modelos Avalon FM
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2. Analise o titulo do gravador de um registro impresso

ou

Figura 3. Como verificar as revisdes de software de todos os transdutores conectados com as

informag(")es do titulo do gravador.
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Como um engenheiro biomédico ou engenheiro de servico pode determinar a versao do software do

dispositivo:
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Figura 4. Como verificar as revisGes de software de todos os transdutores conectados com a
ferramenta de suporte
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4. Providéncias que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou
usuarios

1. O transdutor com fio Avalon afetado com a revisdo de software L.01.04 ndo deve ser usado

para monitorar multiplos fetos.
2. O transdutor com fio Avalon 867246 pode ser usado com seguranca nos seguintes casos:

a. Monitoramento da FCF de gestag¢6es de um unico feto (aproximadamente 97% de
todas as gestagdes) com guaisquer transdutores de ultrassom com fio Avalon,
incluindo o transdutor de ultrassom 867246 com revisao de software L.01.04.

b. Monitoramento de gémeos ou trigémeos com transdutores de ultrassom com fio,
desde que nenhum dos transdutores envolvidos seja um transdutor de ultrassom
867246 com revisdo de software L.01.04.

Alternativa atual ao transdutor com fio Avalon 867246:

Monitoramento da FCF de um Unico feto, gémeos, ou trigémeos com transdutores de
ultrassom sem fio (transdutor de ultrassom Avalon CL 866076).

3. Os clientes devem preencher o Formulario de Resposta de Correcdo Urgente de Dispositivo
Médico no final da notificacdo para enviar tanto o seu reconhecimento deste recall quanto

confirmar o entendimento das a¢Ges a serem tomadas.
4. Esta comunicac¢do deve ser compartilhada com toda a equipe clinica para que seja revisada e

entendida.
5. Anexe esta notificagao de Corregao Urgente de Dispositivo Médico a documentagdo do

transdutor de ultrassom Avalon

5. Agoes planejadas pela Philips para corrigir o problema

A Philips vem trabalhando em uma solu¢do no momento. Um representante da Philips entrara em
contato assim que a solucgdo estiver disponivel.

Se precisar de mais informacdes ou ajuda em relacdo a esse problema, entre em contato com um
representante local da Philips 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.

Este comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.
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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,
Deborah Currlin

Diretor de Qualidade HPM
Philips Healthcare
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Formulario de resposta ao Aviso de Seguranga URGENTE

Referéncia: transdutor de ultrassom com fio Avalon (nimero do produto 867246) apresentando
medi¢Ges imprecisas da frequéncia cardiaca no monitoramento de varios fetos

Instrucdes: Preencha e devolva este formulario a Philips imediatamente, ou no mais tardar 30 dias
apods o recebimento. O preenchimento deste formuldrio confirma o recebimento da carta de Aviso de
Seguranca URGENTE, o entendimento do problema e as agdes necessarias a serem tomadas.

Nome do
cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Agoes do cliente:

1. O transdutor com fio Avalon afetado com a revisdao de software L.01.04 ndo deve ser usado
para monitorar multiplos fetos.
2. O transdutor com fio Avalon 867246 pode ser usado com seguranca nos seguintes casos:

e Monitoramento da FCF de gesta¢des de um unico feto (aproximadamente 97% de todas as
gestacOes) com quaisquer transdutores de ultrassom com fio Avalon, incluindo o transdutor
de ultrassom 867246 com revisdo de software L.01.04.

e Monitoramento de gémeos ou trigémeos com transdutores de ultrassom com fio, desde que
nenhum dos transdutores envolvidos seja um transdutor de ultrassom 867246 com revisao
de software L.01.04.

Alternativa atual ao transdutor com fio Avalon 867246:

e Monitoramento da FCF de um Unico feto, gémeos, ou trigémeos com transdutores de
ultrassom sem fio (transdutor de ultrassom Avalon CL 866076).

3. Os clientes devem preencher o Formulario de Resposta do Aviso de Seguranga URGENTE no
final da notificacdo para enviar tanto o seu reconhecimento deste recall quanto confirmar o
entendimento das acdes a serem tomadas.

4. Esta comunicac¢do deve ser compartilhada com toda a equipe clinica para que seja revisada e
entendida.

5. Anexe este Aviso de Seguranca URGENTE a documentagdo do transdutor de ultrassom
Avalon.

Confirmamos que recebemos e estamos cientes do Aviso de Seguranca URGENTE anexo e confirmamos
que as informagdes desta carta foram devidamente encaminhadas a todos os usudrios que manuseiam
o transdutor de ultrassom com fio Avalon.

Nome da pessoa que preencheu este formulario:
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Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD / MMM / AAAA)

Devolva este formulario a Philips por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 dias apds o
recebimento.
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