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ASSUNTO: Aviso de agdo Campo referente ao produto FlexLab 3.6, lote FLX.095, fabricante INPECO S.p.A.

INFORMAGOES REFERENTE AO PRODUTO AFETADO

NOME COMERCIAL

FLEXLAB 3.6
MODELO COMERCIAL FLEXLAB 3.6
REGISTRO ANVISA:

80117580182
LOTE/NUMERO DE SERIES
AFETADO: FLX.095

DESCRICAO DO PROBLEMA




Ndmero da parte
Mddulo Maodulo anterior PN (também
Mddulo atual PN afetado pelo probler(na)
Madulo de Entrada/Saida FLX-201 510; 509; F3.6-001
Madulo da Centrifuga FLX-202 410; 616; F3.68-002
Madulo de Armazenamento e FLX-207 e FLX-230 617,517, F3.6-007 e F3.6-
Recuperacao 030
Modulo de Entrada do Rack | FLX-214 523;F3.6-014
Modulo de Saida do Rack FLX-216 F3.6-016
Armazenamento de Grande FLX-282 e FLX-283 n/d -
Volume
Modulo de Saida do Rack 400 FLX-289 n/d ]
Modulo de Trilha para Rack FLX-295 n/d
Moédulo da Interface do Sistema FLX-286 n/d
AUWI
Modulo da Interface do BNII FLX-287 n/d
Modulo da Interface do DXH 800 | FLX-288 n/d
Modulo da Interface do AUS800 FLX-275 n/d
| Mddulo da Interface do Sapphire | FLX-264 n/d
| Médulo da Interface do XN-8000 | FLX-263 e FLX-290 n/d

Tabela 1

Nos maddulos listados na Tabela 1, o mecanismo de transporte que move o rob6 ao longo dos eixos gera
um campo magnético que pode interferir com a funcionalidade do marcapasso a distancias proximas. A
etiqueta de seguranca do marcapasso mostrada abaixo é aplicada na tampa dos mdédulos para avisar quem
tem um marcapasso sobre o risco no caso deles operarem nesses médulos. A Inpeco identificou uma lista
de sites onde existem mddulos nos quais a etiqueta de seguranga do marcapasso esta faltando.

As informacgdes referentes a etiqueta incluida no Manual de Operac¢des foram atualizadas para
especificar que:

e Orisco de um mau funcionamento do marcapasso se aplica a qualquer pessoa com um
marcapasso que possa trabalhar nesses modulos;

e A distancia minima de seguranca foi aumentada para 200 mm (7,87") a partir dos mecanismos
de transporte. Qualquer pessoa com um marcapasso nao se deve aproximar mais do que esta

distancia dos eixos dos moédulos.




Consultar a Errata Corrigida do Manual de Operacdao em anexo para obter as instrugdes atualizadas.

RISCO RELACIONADO AO PROBLEMA

A exposicdo a um campo eletromagnético pode interferir na funcionalidade do dispositivo de marcapasso,
levando potencialmente a um ritmo assincrono. A funcdo normal é normalmente retomada quando o
marcapasso é removido do campo eletromagnético. A sintomatologia relacionada com interferéncia
eletromagnética pode incluir palpitacdes, sincope e/ou dificuldade para respirar. As pessoas com
marcapassos estdo geralmente cientes dos potenciais efeitos adversos de campos magnéticos e foram
instruidas para evitar se apoiar sobre ou perto de qualquer fonte potencial de interferéncia

eletromagnética.

ORIENTAGOES PARA PROFISSIONAIS DA SAUDE, PACIENTES, USUARIOS.

1. Por favor, tenha em atencao que o pessoal que usa um marcapasso ndao deve manusear ou trabalhar
nesses médulos a distancias menores que 200 mm, mesmo que a etiqueta de aviso esteja faltando.

2. Por favor, revise a Errata Corrige do Manual de Operacao anexada e guarde-a com o Manual de
Operagdes que vocé tem atualmente disponivel para referéncias futuras relativas a "distancia de
seguranca" necessdria para 0os marcapassos.

3. Por favor, certifique-se que os médulos listados na Tabela 1 tém a etiqueta de seguranca do marca-
passo anexada. Se a etiqueta do marcapasso de seguranga, estiver faltando, remova a Ultima pdagina desta
carta e cole a copia da etiqueta na tampa desses mddulos até que a etiqueta oficial esteja disponivel.

Se o seu site estiver incluido na lista de Sistemas em que, no minimo, uma etiqueta do marcapasso estiver
faltando, o Servico de Atendimento da Inpeco ou seus representantes entrardo em contato com vocé para

marcar uma visita para resolver o problema descrito e aplicar as etiquetas em falta.

Data do preenchimento deste comunicado: 09 de outubro de 2018

Luiz Levy Cruz Martins
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