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Aviso de seguranca de campo GETINGE 3¢
26/06/2023, 2023 | MX-8773 | Rev 1

MCC/22/010/IU: Valvulas desabilitadas - SW 4.8

Produtos afetados:

Product Article number

Flow-i 6677200, 6677300, 6677400, 6888520, 6888530, 6888540

Sistema de anestesia de fluxo listado acima com SW versao 04.08.00, 04.08.01, 04.08.02 ou 04.08.03

instalados esté@o afetados por esta agédo de campo.

(Observe que os sistemas de anestesia Flow com um SW abaixo de 04.08.00 ndo estdo afetados por esse problema
e, portanto, ndo precisa ser atualizado para 04.08.04 ou superior. No entanto, sempre recomendamos que o SW langado

mais recente seja usado.)

Descricdo do assunto

O alarme “Pressao Continua Alta” € acionado quando a presséo no sistema € muito alta (constantemente acima do nivel
PEEP ajustado +15 cmH20 por mais de 15 segundos). Este alarme esta ativo em modo automatico e ndo pode ser alterado
pelo usuério. E desativado quando a presséo no sistema diminui abaixo do ponto de disparo definido.

O sistema respondera ao alarme “Pressédo Continua Alta” ativando uma fungdo chamada “vavulas desabilitadas”.
Quando a funcao “valvulas desabilitadas” for ativada, a valvula de seguranca se abre e o fornecimento de gas € parado para
aliviar a presséo no circuito do paciente.

Depois que a pressao estiver abaixo do ponto de disparo, a valvula de seguranca é fechada e o fornecimento de gés é retomado.

As cbpias ndo devem ser usadas a menos que sua validade tenha sido verificada.

Maquet Critical Care AB
Modelo: Mm-0194, ver 08
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Em certos casos, foi relatado que, quando o alarme "Alta pressao continua” foi acionado e ao mesmo tempo que o0 usudrio
muda para o modo manual com o alarme ainda ativo, a valvula de seguranca permanece aberta mesmo depois que a “pressao
alta continua” estiver abaixo do ponto de disparo. A pressao nao pode ser construida, resultando em nenhuma ventilagao.

A investigacdo mostrou que a mesma situacao ira ocorrer se 0 Usuario encerrar o caso/entrar em standby com o alarme
“Pressao alta continua” ativo.

O sistema precisa ser desligado para redefinir a fungdo das valvulas desativadas (o que também pode ser feito ativando a
ventilagdo de Emergéncia).

O problema subjacente que causa o alarme "Alta pressdo continua" ndo sera resolvido apenas se reiniciando o sistema.

Perigos potenciais

Nenhum fornecimento de gas é possivel quando as valvulas estdo desativadas.

Precaucdes

Se o fornecimento de gas for interrompido durante as circunstancias descritas acima, a maquina precisa ser

reiniciado ou a ventilacdo de emergéncia ativada.

Acéo corretiva

O pessoal de servigo autorizado da Getinge visitara seu site para instalar o SW 04.08.04 ou superior.

Acéo a ser executada pelo usuario:

- NoOs pedimos para manter a consciéncia sobre este aviso e a¢des relacionadas até nova comunicag¢éo
da Getinge.

- Por favor, preencha e devolva o formulario de confirmacéo em anexo.

As cbpias ndo devem ser usadas a menos que sua validade tenha sido verificada.

Magquet Critical Care AB

Modelo: Mm-0194, ver 08
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Observe que os sistemas de anestesia Flow com SW abaixo de 04.08.00 néo estéo afetados por esse problema
e, portanto, ndo precisa ser atualizado para 04.08.04 ou superior. No entanto, sempre recomendamos que o

SW langado mais recente seja usado.
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Distribuicéo

As respectivas autoridades de salde competentes seram informadas sobre esta comunicacgao e questao.

Esta distribuicdo do Aviso de Seguranca de Campo da Getinge deve incluir os individuos que precisam de notificagcio
dentro de sua organizagdo ou qualquer organizacdo onde os dispositivos potencialmente afetados foram

transferido. Mantenha-se informado sobre esta e as comunica¢des subsequentes para garantir que acdes corretivas
apropriadas sejam tomadas durante o uso do dispositivo. Entende-se que a falta de resposta a este Aviso de Seguranca de
Campo ou para prosseguir com as solicitagBes de acao corretiva descritas acima pode dispensar a Getinge de qualquer
responsabilidade relacionada ou decorrente deste Aviso de Seguranga de Campo.

A submisséo deste aviso ndo deve ser interpretada como uma admisséo de responsabilidade pelo problema descrito

aqui e suas consequéncias.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado e faremos o possivel para fornecer

uma solucao razoavel o mais breve possivel.

Se vocé tiver dividas ou precisar de informacg6es adicionais, entre em contato com o representante local da Getinge.

Sinceramente,

Malin Graufelds Jerker Aberg
Diretor de gerenciamento de produtos Anestesia Diretor de Assuntos Regulatérios e Conformidade de Produtos
Magquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB

As cbpias ndo devem ser usadas a menos que sua validade tenha sido verificada.

Maquet Critical Care AB

Modelo: Mm-0194, ver 08
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