Modelo: CP-SOP-001-T-02 V02, Data de vigéncia 15-09-2019

AVISO DE SEGURANCA DE ACAO DE CAMPO GETINGE :"(

DMS N°: 3027231 Word/ 3027232 PFD, V 01 Pagina: 1de 3

18-09-2020

NOTIFICACAQ DE SEGURANCA DE CAMPO

Tipo de Acéo Substituicdo dos Conectores PCBA dentro da BMU 40 afetada.

Assunto: FSCA-2020-07-30 Substituicdo do Conector PCBA da BMU 40.

Produto afetado: 70104.0852 - Unidade de Monitoramento Sanguineo BMU 40.

Numeros de A partir de 90002001 até 90002313

Série Afetados: (consulte informacdes detalhadas no Anexo | — Lista dos produtos afetados)
Caro cliente,

O dispositivo médico Unidade de Monitoramento Sanguineo BMU 40 é projetado para monitorar os
parametros sanguineos durante a circulacdo extracorpérea (CEC), ou procedimentos similares, com
circulacdo extracorpOrea, que exigem monitoramento continuo dos parametros sanguineos arterial e/ou
venoso: pressdo parcial de oxigénio (pO2), temperatura (TArt e TVen), saturacdo de oxigénio (SO2),
hemoglobina (Hb) e hematdcrito (Hct). O consumo de oxigénio (VO2) também pode ser calculado. O fluxo
sanguineo (QBlood) pode ser inserido manualmente ou os valores podem ser recebidos a partir de uma
magquina coracdo-pulmao conectada.

A Maquet Cardiopulmonary GmbH tomou ciéncia de que a placa do circuito impresso (conector PCBA) da
BMU 40 foi projetada com uma linha de fuga curta. Este Conector PCBA est& posicionado no interior da
parte de tras do invélucro metélico da BMU 40.

Tendo em vista as especificacdes do produto, os fatores de design atenuantes, bem como os fatores que
podem contribuir para o risco do produto, poderdo ocorrer as seguintes consequéncias (danos) potenciais
para a saude:

- Potencial de choque elétrico;

- Possivel auséncia ou potencial perda de dados do paciente durante a substituicdo do dispositivo;
- Atraso de procedimento/uso durante a substituicdo do dispositivo;

- Inconveniéncia do usuario durante a substituicdo do dispositivo.

- fatores de design;

- 0 uso habitual de EPI padrdo por um usuario da BMU 40 (isto &, luvas de nitrilo),

- protecdo de instalacfes funcionais de cuidados de salde,

- imobilizagcdo adequada de qualquer equipamento ou acessorio ligado a BMU 40, e

- recomendages da IFU (por exemplo, uma BMU 40 devidamente ligada ao condutor de aterramento
de protecéo, a utilizacédo de ligacdes equipotenciais, o ndo contato do dispositivo e do paciente
simultaneamente, etc.), mais do que provavel, atenuaria grandemente o risco/potencial de choque
elétrico que passa pelo gabinete da BMU 40 (traseiro) para um usudario.

A Magquet Cardiopulmonary GmbH n&o recebeu nenhum relatério de lesdes graves ou casos de mortes
devido ao mau funcionamento do Conector PCBA.

Com base no risco associado ao Conector PCBA com uma linha de fuga curta, ndo é, necesséaria uma
desativagdo geral da BMU 40 afetada.
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Acéo Corretiva:

Recomendacfes
sobre as medidas a
serem tomadas pelo
Usuario

Documentos/anexos
especificados:

O Conector PCBA dentro da BMU40 afetada com os nimeros de série
mencionados acima sera substituido por um novo.
Com a substituicdo pendente do Conector PCBA, a instituicdo pode continuar
utilizando a BMU 40 através:
o da utilizagdo do conector de ligagdo equipotencial, e
o do nao ligamento de dispositivos externos as portas seriais BMU 40
(Com 1/Com 2) com uma tenséo de operagdo/comunicacao fora da
gama de £25Vdc

Seu estoque atual pode incluir produtos afetados por esta agao.

O Conector PCBA nas BMU 40 afetadas deve ser substituido pelo novo Conector
PCBA o0 mais breve possivel, ou mais tardar durante a proxima manutencéo
preventiva anual.

O seu representante local da Getinge ira contata-lo para organizar a substituicdo
do Conector PCBA da sua BMU 40.

Se tiver uma unidade BMU 40 afetada, preencha devidamente a Carta de
Conhecimento do Cliente em anexo e devolva-a ao seu representante local da
Getinge o mais rapido possivel, mencionando a FSCA-2020-07-30 como
referéncia.

Carta de Reconhecimento do Cliente
Anexo | — Lista de produtos afetados

Transmissao da Notificacdo de Seguranca de Campo:

e Esta notificagdo precisa ser passada para todos aqueles que precisam estar cientes dentro de
sua organizacao ou para qualquer organizagdo onde os dispositivos potencialmente afetados

foram transferidos.

e Por favor, transfira esta notificagdo para outras organiza¢des nas quais a agao possa ter impacto.
¢ Figue ciente da notificacdo e das medidas dai resultantes durante um periodo adequado para
garantir a eficacia da acéo corretiva.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que isso possa causar e faremos 0 nosso melhor para
realizar esta acdo o mais rapido possivel.

Conforme necessério, forneceremos esta notificagcdo as Agéncias Reguladoras necessarias.

Caso tenha duvidas ou necessite de informacdes adicionais, por favor contate o seu representante local

da Getinge.

Atenciosamente,
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