Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 15.02.2022

Area: GGMON

NUmero: 3770

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3770 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda -
Desfibrilador/monitor HeartStart Intrepid pode representar risco para os pacientes - Correcao em
Campo. Envio de Aviso de Seguranca.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Desfibrilador/monitor HeartStart Intrepid. Nome Técnico: Desfibrilador. NUmero de
registro ANVISA: 10216710387. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado:
ECG. Numeros de série afetados: Ver Anexo.

Problema:

Em 24 de janeiro de 2022, a Philips recebeu uma reclamacao de evento adverso que resultou em
morte, possivelmente relacionada ao problema.

O recurso HeartStart Intrepid ECG de 12 derivacdes pode perder o sinal de ECG quando (a) estiver
conectado ao paciente e (b) a conexao da perna direita (PD) ficar intermitente. Essa perda de sinal
de ECG pode ocorrer sem gerar um aviso de “derivacao desativada”. Em vez disso, esse problema
aparece como uma linha tracejada em todos os canais da exibicao de ECG no dispositivo.

e A descricdo detalhada das possiveis causas do problema esta descrita na Carta ao Cliente,
item 1 em Anexo. Ressaltamos que a perda de sinal de ECG de 12 derivacdes pode levar a:

e Um atraso no diagndstico ou na terapia, devido a perda do sinal de ECG durante o
monitoramento ou durante a solucao de problema por conta de aviso de “derivacoes
desativadas” ou linhas tracejadas, especificamente:

Interpretacao de ECG de 12 derivacdes (como adjuvante a interpretacdo de médico qualificado),
incluindo:

1.MedicOes e declaracoes interpretativas que descrevem o ritmo cardiaco do paciente e a
morfologia da forma de onda.

2.Declaracbes de valores criticos para auxiliar na répida identificacdo de uma interpretacdo que
pode significar que o paciente precisa de atencao imediata.

3.Avaliacdes de gravidade do ECG, incluindo - ECG normal, ECG normal com ressalva, ECG normal
limitrofe, ECG anormal e ECG defeituoso.

e Modo de Estimulacao de Demanda, se estiver utilizando um conjunto de cabos de 10
derivacoes.

1. Cardioversao, se estiver utilizando um conjunto de cabos de 10 derivacdes.

A Philips emitira nova notificacao para providenciar uma resolugdao permanente, imediatamente
apéds sua liberacao.

Data de identificacao do problema pela empresa: 31/01/2022.
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Acao:

Acdo de Campo Cdédigo FCO86100233 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcao em Campo. Envio de Aviso de Seguranca.

Histodrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

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: Philips Goldway (Shenzhen) Industrial INC. - China, Republica Popular.
Recomendacoes:

Vocé pode continuar a usar o Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid se seguir as Instrucdes de
Uso (IFU) e tomar as seguintes precaucoes:

e Monitoramento de ECG de 12 derivacbes (via conjunto de cabos de 10 derivacdes):

1.Quando a funcionalidade de 12 derivacdes for iniciada, se for exibida uma indicacao de uma
perda de sinal (seja um aviso de “derivacdes desativadas” ou linhas tracejadas), ajuste as
derivagOes para obter uma leitura adequada, comegando com a conexao do condutor da PD|

¢ Modo de Estimulacao de Demanda:

1.Utilize conjuntos de cabos de monitoramento de 3 derivacdes para garantir uma fonte de
monitoramento de ECG continual

e Cardioversao:

1. Utilize conjuntos de cabos de monitoramento de 3 derivacdes ou eletrodos para garantir uma
fonte de monitoramento de ECG continua

* Anexe este Aviso de Seguranca a documentacao do sistema;

e Distribua este aviso para todos os usuarios do dispositivo para que estejam cientes do
problema;

e Preencha e devolva o Formuldrio de Resposta de Aviso de Seguranca incluido nesta
comunicagao

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3770 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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

Produtos afetados
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mailto:tecnovigilancia_br@philips.com
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6393215/Carta+ao+Cliente/7aa0b341-8f2b-4492-8d07-7294c70a8b5d
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-3770-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-philips-medical-systems-ltda-desfibrilador-monitor-heartstart-intrepid-pode-representar-risco-para-o&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6393256&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
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Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3770

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 10/02/2022.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao 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 necessdrio.

Fonte: ALERTAS ANVISA, em 15.02.2022.
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