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Assunto: Notificacdo de Correcado de Campo (FCN) MCC-22-
009-NU, Baterias de Backup de energia Familia Flow

Produtos afetados:

Nossos registros indicam que os produtos listados abaixo foram entregues em seu local.

Favor verificar se vocé tem algum dos produtos listados.

NuUmero do Referéncia do Pedido Numero de série
item Getinge

68 87 700 Flow-c 4001- 5375

68 87 900 Flow-e 50001- 50148

68 88 520 Flow-i C20 20001 - 21065
68 88 530 Flow-i C30 20002 - 21046
68 88 540 Flow-i C40 20003 — 21052

Existe um problema envolvendo as baterias de backup de energia no sistema de anestesia de fluxo (Flow),
modelos, Flow-c, Flow-e e Flow-i

(nimero de série >20000). Veja os niUmeros de série afetados acima.

A bateria utilizada no Flow-i com nimero de série <20 000 (numeros dos itens 66 77 200, 66 77 300, 66 77 400)

nao estdo afetadas.
Descricao do problema

Foi, identificada que a bateria de backup de energia pode impedir que o dispositivo funcione conforme
recomendado. A informacéo é apresentado ao usuério como Alarme Técnico TE77 quando é feito o checkout
do sistema (SCO). Isto é uma indicag&o de que a capacidade da bateria foi prejudicada. O problema é resolvido

com a substituicdo da bateria.

A Getinge concluiu que as baterias sofrem de sulfatacdo, que € o processo de formacao de cristais de sulfato
de chumbo sobre as placas de chumbo da bateria. A sulfatacéo ocorrera, até certo ponto, em cada bateria ao
longo de sua vida (til. No entanto, o tempo de armazenamento muito longo sem recarga das baterias foi

concluido como sendo a causa raiz neste caso.

N&o foram relatados eventos adversos que resultem em doencas ou ferimentos graves causados por este

problema.

Potenciais perigos

Além da fonte de alimentacéo, o sistema de anestesia é equipado com uma bateria de reserva usada em caso

de falha de energia. A bateria é carregada enquanto o sistema é conectado a rede elétrica e o status da fonte
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de alimentagédo é continuamente monitorado pelo sistema. Quando totalmente carregada, a bateria de reserva
alimentara a maquina por 90 minutos. No caso de uma falha ou desconexao da rede elétrica, o sistema muda
para o funcionamento da bateria e ativa um alarme. Quando o sistema € alimentado por bateria de reserva, o

tempo estimado de bateria restante em minutos é exibido no canto superior direito da tela. Ver a figura abaixo.

88 min |

Em caso de falha total de energia (ou seja, energia elétrica e bateria de reserva) ou falha do sistema, o sistema
permitira que o paciente seja ventilado manualmente e agentes anestésicos intravenosos possam ser usados
para manter o nivel correto de anestesia durante a cirurgia restante. A falta de energia elétrica ndo afetara o

desempenho de outras fungdes do sistema, por exemplo, a taxa de fluxo ou composicédo do gas fresco.

Embora raro, isto pode resultar em desconforto, lesdo ou comprometimento devido ao atraso da cirurgia, ou
lesdo, comprometimento devido a uma mudanca repentina e inesperada no método anestésico durante a

ventilagdo de emergéncia.

Precaucdes

SCO é um procedimento exibido automaticamente para garantir a funcionalidade correta do sistema,
desempenho ideal e seguranca do paciente durante a partida do sistema de anestesia. SCO deve ser realizado
uma vez por dia, ou antes de conectar o primeiro paciente dentro de um periodo de 24 horas, apés substituir o
cassete do paciente e depois que o sistema tiver sido transportado. Um teste da bateria de reserva esta incluido
no SCO, e caso seja detectado um problema com a bateria, um alarme técnico (TE77) ser& exibido. Se vocé
receber um alarme técnico, favor entrar em contato com seu representante local de servico.

Desde que o sistema passe 0 SCO, ele pode ser usado normalmente.

Acdo corretiva

O fabricante, fornecedor e a Getinge introduziram um processo aperfeicoado para garantir intervalos de
carregamento corretos que irdo contrabalancar o processo de sulfatacdo. A acdo de atualizagcéo € substituir a
bateria de reserva de energia por baterias que tenham passado pelo processo melhorado acima. A Getinge ira
substituir gratuitamente as baterias de reserva de energia em suas unidades afetadas. Vocé sera contatado
por um representante da Getinge para agendar a substituicdo de preferéncia em conjunto com a
manutencdo preventiva anual. Além disso, o ciclo de substituicdo recomendado seré reduzido de 4 para 2
anos.

Flow-i (nimeros de artigo 66 77 200, 66 77 300, 66 77 400) com numero de série <20 000 tém outra bateria de

reserva de energia e o ciclo de substituicdo recomendado ainda é de 3 anos.

Favor manter o conhecimento sobre este aviso e a¢des relacionadas até que seu sistema tenha sido atualizado.

Distribuicéo
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Esta Notificacdo de Correcdo de Campo da Getinge precisa ser distribuido para aqueles individuos que
precisam estar cientes dentro de sua organizacdo ou para qualquer organizacdo onde os dispositivos
potencialmente afetados tenham sido transferidos. Por favor, mantenha o conhecimento desta notificacédo e da
acao resultante durante o periodo de utilizagéo do dispositivo para garantir a eficacia da acdo corretiva. Nos
casos em que o cliente optar por ndo proceder com a conclusdo das exigéncias de acfes corretivas descritas
acima, a Getinge ndo pode aceitar qualquer responsabilidade por questfes relacionadas a seguranca ou
responsabilidades legais causadas pela falha em responder a esta Notificagdo de Correcdo de Campo.

As autoridades competentes devem ser informadas, quando aplicavel, sobre esta comunicacdo e emissao.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que esta acdo possa causar e faremos 0 nosso melhor para
realizar esta agao o0 mais rapido possivel.

Caso tenha duvidas ou necessite de informacdes adicionais, informe-nos.

Atenciosamente,

Malin Graufelds Jerker Aberg
Diretor de Gestdo de Produtos de Anestesia  Diretor de Assuntos Regulatdrios e Conformidade de Produtos
Maguet Critical Care AB Magquet Critical Care AB

Detalhes de contato do representante local para seu mercado
QRC Brasil
gualidade.brasil@getinge.com
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