PHILIPS

Aviso de Seguran¢a de Campo URGENTE

Registro ANVISA 10216710313
Monitor/Desfibrilador Efficia DFM100 (866199)
Falha de inicializagdo com o software 2.00.33

21-NOV-2025

Este documento contém informagGes importantes referentes ao uso continuo e adequado do seu
equipamento.

Revise as informagbes abaixo com todos os membros da sua equipe que devem estar informados
sobre o conteldo deste comunicado. E importante entender as implicagdes do mesmo.

Guarde esta carta para seus registros.

Prezado cliente/distribuidor,

A Philips emitiu este Aviso de Seguranca de Campo devido a um problema potencial de seguranca com
o Monitor/Desfibrilador Efficia DFM100, em que o dispositivo pode ndo conseguir concluir a sequéncia
de inicializagdo. Este Aviso de Seguranga de Campo URGENTE tem como finalidade informar sobre:

1. Qual é o problema e as circunstancias em que podem vir a ocorrer

O Monitor/Desfibrilador Efficia DFM100, com a revisdo de software 2.00.33 instalada, pode ndo
conseguir concluir a sequéncia de inicializagdo. Isso pode ocorrer tanto 1) durante a inicializagdo
manual, se o botdo estiver ajustado para DEA/Manual/Marcapasso, quanto 2) como parte de um
autoteste, caso o dispositivo seja desligado e conectado a qualquer fonte de energia. Em vez de concluir
a sequéncia de inicializagdo, o dispositivo pode exibir repetidamente a tela inicial (veja a Figura 1
abaixo) e nao ficara disponivel para uso clinico. Isso serd indicado ao usudrio com a exibicdo de um "X"
vermelho sélido no indicador de "Pronto para o Uso" (RFU).

Figura 1: Exemplo da tela inicial do DFM100 com um "X" vermelho sélido no indicador de RFU
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Esse problema foi identificado através de reclamacdes de clientes. A Philips ndo recebeu nenhum relato
de danos a pacientes devido a este problema.

2. Risco/dano associado ao problema

Se o dispositivo ndo inicializar, a desfibrilagdo ou a terapia de estimulacdo podem ser atrasadas em uma
emergeéncia, contribuindo potencialmente para uma falha na ressuscitagdo. Em muitos casos, os testes
automatizados detectaram o problema quando o dispositivo foi desligado e conectado a uma fonte de
energia, alertando o usudrio com um "X" vermelho sélido no indicador de RFU. No entanto, o problema
pode passar despercebido antes do uso clinico ou pode ocorrer durante a inicializacdo manual,
potencialmente causando um atraso na terapia.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Este Aviso de Seguranga de Campo se aplica aos dispositivos Efficia DFM100 com a revisdo de software
2.00.33 instalada.

Consulte o Apéndice A para obter instrugdes sobre como determinar se a revisdao de software 2.00.33
estd instalada. O nimero do modelo do Efficia DFM100, 866199, esta impresso na etiqueta principal, ao
lado de REF/Service# (veja a Figura 2 abaixo).

Figura 2: Exemplo de etiqueta do Efficia DFM100

[REF]/Service# XXX* [SN] CNYWWXXXXX

X0

7 ILTEET
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Uso pretendido do Monitor/Desfibrilador Efficia DFM100

O Efficia DFM100 destina-se ao uso em hospitais ou servicos de emergéncia por usuarios treinados na
operacao do dispositivo e qualificados com treinamento em BLS e ALS. O Efficia DFM100 é destinado ao
uso em ressuscitacdao de emergéncia da seguinte forma: no modo DEA, o Efficia DFM100 se destina a
detectar um ritmo chocavel e aplicar um choque; no modo Manual, o Efficia DFM100 se destina a
realizar desfibrilagdo assincrona e sincrona; no modo Estimulagdo (Marcapasso), o Efficia DFM100 se
destina a fornecer estimulagdo cardiaca externa; e no modo Monitor, o Efficia DFM100 se destina a
medir a frequéncia e o ritmo cardiaco por meio de ECG, medir a saturagao de oxigénio no sangue pelo
Sp02, medir o CO2 exalado pelo EtCO2 e medir a pressao arterial sistdlica, diastélica e média por meio
de PNI.

4. Ac¢des que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou usuarios

e Mantenha o dispositivo conectado a energia elétrica quando ele estiver desligado para que os
testes automatizados possam ser executados, como parte da manutengao de rotina. Continue
observando o indicador de "Pronto para o Uso" (RFU) para confirmar se o dispositivo esta
pronto. Consulte "Manutengdo" nas Instrugdes de Uso (IFU) do Efficia DFM100.

e Vocé pode continuar usando seu Efficia DFM100 se seu dispositivo ndo apresentar o problema
descrito neste aviso. Se vocé identificar um dispositivo que apresente esse comportamento,
remova-o de servigo e entre em contato com seu representante local.

e Os clientes devem fazer backup dos dados do dispositivo (registros de eventos do paciente e
logs do dispositivo) antes da atualizagdo do software, pois os dados do dispositivo serdo
apagados durante a atualizagdo. Consulte "Modo de gerenciamento de dados" nas Instrugdes
de Uso do DFM100 para exportacdo de registros de eventos do paciente e "Exportar
informacdes do dispositivo" no Manual de Servico para exportacao de logs do dispositivo.

e Guarde este Aviso de Seguranc¢a de Campo Urgente junto com a documentagao do sistema.

e Preencha e devolva o Formuldrio de Resposta da Notificacdo de Seguranga de Campo Urgente
incluido com esta carta em até 30 dias apds o recebimento.

Compartilhe este aviso com todo o pessoal relevante dentro da sua organizacdo e com qualquer
organizacao para a qual os dispositivos afetados tenham sido transferidos.

5. Agbes que devem ser tomadas pelos distribuidores

e Sevocé for um distribuidor com dispositivos DFM100 em estoque, coloque-os em quarentena
para realizar a FCO86100240 e entre em contato com seu representante local.

e Modifique o Formulario de Resposta do Aviso de Seguranca de Campo Urgente para substituir
as informacgGes de e-mail e fax de sua empresa.

e Envie uma cdpia deste Aviso de Seguranca de Campo Urgente (com um formulario de resposta
modificado) a cada cliente para quem vocé distribuiu o produto afetado o mais rapido possivel e
no maximo em 30 dias apds o recebimento deste aviso.

e Preencha e devolva o Formuldrio de Resposta do Aviso de Seguranca de Campo Urgente
incluido com esta carta em até 30 dias apds o recebimento deste aviso.
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Certifique-se de que os clientes recebam as cartas que vocé enviar a eles com os produtos afetados.
Este aviso deve ser compartilhado com todo o pessoal relevante dentro da sua organizagao e com
qualguer organizacdo para a qual os dispositivos afetados tenham sido transferidos.

6. Acoes planejadas pela Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) para corrigir o problema

A Philips esta fornecendo este Aviso de Seguranc¢a de Campo Urgente para informar os clientes
afetados. A solucdo de software foi lancada (software 2.00.46 ou superior) e a Philips corrigira os
dispositivos que estiverem com o software 2.00.33 instalado por meio da FCO86100240.

Se precisar de mais informagdes ou suporte sobre este problema, entre em contato com seu
representante local 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 aviso foi relatado as Agéncias Regulatérias apropriadas. A Philips deseja pedir-lhe desculpas pelos
inconvenientes causados por este problema.

Atenciosamente,

n Oewza
erson Souza

Diretor de Qualidade
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Apéndice A
Como determinar se seu Efficia DFM100 tem a revisdo de software 2.00.33

Se a senha do modo de servico estiver disponivel:

e Ligue o dispositivo no modo monitor

e Pressione o botdo de selecdo inteligente para exibir o "Menu principal"

e Selecione "Outros" girando o botdo e pressione o botdo para entrar

e Selecione "Servico" em "Outros" e pressione o botao

e Confirme para sair do modo clinico selecionando "Sim" e pressione o botdo

e Digite a senha do modo de servigo na pagina "Servico - Entrada de senha", selecione OK e
pressione o botdo

e A pagina "Servico - Principal" sera exibida e o usuario podera ver a versdo do software em "SW
Rev: 2.00.XX"

Exemplo:

1 e 807 May 2025 0813
Service = Main L b

12 DFM10D 866199 S/N - CN32669901

0
SWRev: 20032 | Language " English (UK)(3.0) Operating System: 11.0

M ain Procesier PEhais Gl d il
PCAHW 14, FPGA 63, PAS Version :1.1; ST/AR Version :1.00.06
 DSP Version '110; Boot Version: 2485

éHW SOMOMAP3530-PHIO1-D907R-A

|SW:2 0032(Tue Feb 22 10:53:02 2022 +0800)

¢ Therapy Board— T pEtb B rns - il
(HW :2; Power Boot :10; Power Main :3.19; Power CPLD :12; Power Protocol Version - 5; awerBuIldN'Q:
_T_I:l?r_apv Boot .12, Therapy Main :82; Therapy CPLD :11; Protocol Version : 21; Build No : 0 .

=5p02 Module —=0 S Sl 1 1 NEF M T
{Uninstalled | Un!nsl:ﬁdeed

¢ EtCO2 Module - —
‘Uninstalled

Se a senha do modo de servigo ndo estiver disponivel:

e Ligue o dispositivo no modo monitor

e Pressione o botdo de selecdo inteligente para exibir o "Menu principal"

e Selecione "Outros" girando o botdo e pressione o botdo para entrar

e Selecione "Servico" em "Outros" e pressione o botdo

e Confirme para sair do modo clinico selecionando "Sim" e pressione o botdo

e Pressione "Imprimir informacdes do dispositivo" na parte inferior central e o dispositivo
imprimird um relatério com as informacgdes do dispositivo

e Verifique o relatério impresso, o usuario podera ver a versao do software em "SW Rev: 2.00.XX"
no relatdrio

Exemplo:
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Formulario de resposta para aviso de seguran¢a de campo URGENTE

Referéncia: FSN-2025-CC-EC-018 — Falha de inicializagdo do Efficia DFM100 com o software 2.00.33

Instrugdes: preencha e devolva este formuldrio imediatamente e no maximo 30 dias apds o recebimento. O
preenchimento deste formulario confirma o recebimento do Aviso de Seguranca de Campo Urgente, a compreensao
do problema e as agdes necessdrias a serem tomadas.

Nome do cliente/consignatario/instalagdo:

Endereco:

Cidade/estado/CEP/pais:

Agdes do Cliente:

e Mantenha o dispositivo conectado a energia elétrica quando ele estiver desligado para que os testes
automatizados possam ser executados, como parte da manutengado de rotina. Continue observando o
indicador de "Pronto para o Uso" (RFU) para confirmar se o dispositivo esta pronto. Consulte
"Manutencdo" nas Instrucdes de Uso (IFU) do Efficia DFM100.

e Vocé pode continuar usando seu Efficia DFM100 se seu dispositivo ndo apresentar o problema descrito
neste aviso. Se vocé identificar um dispositivo que apresente esse comportamento, remova-o de servi¢co
e entre em contato com seu representante local.

e Os clientes devem fazer backup dos dados do dispositivo (registros de eventos do paciente e logs do
dispositivo) antes da atualiza¢do do software, pois os dados do dispositivo serdo apagados durante a
atualizagdo. Consulte "Modo de gerenciamento de dados" nas Instrugdes de Uso do DFM100 para
exportacao de registros de eventos do paciente e "Exportar informagGes do dispositivo" no Manual de
Servigo para exportacgdo de logs do dispositivo.

Agoes do distribuidor:

e  Sevocé for um distribuidor com dispositivos DFM100 em estoque, coloque-os em quarentena para
realizar a FCO86100240 e entre em contato com seu representante local.

e Modifique o Formulario de Resposta do Aviso de Seguranca de Campo Urgente para substituir as
informacdes de e-mail e fax de sua empresa.

e  Envie uma copia deste Aviso de Seguranca de Campo Urgente (com um formulario de resposta
modificado) a cada cliente para quem vocé distribuiu o produto afetado o mais rapido possivel e no
maximo em 30 dias apds o recebimento deste aviso.

Reconhecemos o recebimento e a compreensdo do Aviso de Seguranga de Campo Urgente anexado e
confirmamos que as informagGes desta Carta foram distribuidas corretamente a todos os usuarios que manuseiam
o Monitor/Desfibrilador Efficia DFM100.

Nome da pessoa que esta preenchendo este formulario:

Assinatura:

Nome em letra de forma:

Titulo:

NuUmero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD/MM/AAAA):

Devolva este formulario por e-mail fcobrasil@philips.com
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