MAQUET
GETINGE GROUP

URGENTE: NOTIFICAGAO DE SEGURANGA EM CAMPO
18/12/2014

MSA/2014/003/1U

FAVOR ENCAMINHAR ESTA INFORMAGAO A TODOS OS USUARIOS E EQUIPE BIOMEDICA
PERTINENTES EM SUA UNIDADE.

ASSUNTO

Todos os usuirios o exuipe biomédis

DISPOSITIVOS OBJETO DA AGAO PowerLED, Hled, Xten, Standop ista, Hanaulux série 3000 -
Suspenséo de Teto SA fabricada entre Margo de 2012 e Julho de 2014

Acédo Preventiva:

- Verificagéo de suspensdes de teto SA (bragos duplos e triplos)

Namero das Pecas [Part Numberso}teli:iﬁmeros de Série:
A lista completa dos dispositivos potenciaimente afetados é fornecida em
um documento separado.

POWERLED XTEN

,,,,,,,,

HLED HANAULUX 3000

|
|
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|
Prezado Cliente, ;

Esta carta tem por objetivo informar os usuarios dos focos cirtirgicos da MAQUET modelos PowerLED, Hied,

Xten, Standop Volista, Hanaulux 3000, a respeito de um defeito potencsal nos bracos de suspenséo de teto
SA.

Nossos registros indicam que vocé recebeu um ou mais desses dISpOSItIVOS Se vocé tiver quaisquer duavidas,
entre em contato com seu escritério MAQUET local. |

|
Descri¢ao Técnica |

Os sistemas de foco cirlrgico de teto normalmente incluem diversos bragos (de 1 a 3 bragos) que sao
capazes de girar 360° ao redor de um eixo central.
A Maquet recebeu algumas queixas de atrito nas suspensées duplas (2 bragos) ou triplas (3 bragos), com
pedacos de tinta possiveimente se desprendendo da jungao entre 2 bracos.

Lascas de tinta ou particulas podem cair da suspens&o. Isto pode acontecer durante procedimentos
cirurgicos e as lascas de tinta podem cair dentro do campo cirdrgico de um paciente.

Rotulagem de identificagéo (sob o braco inferior)

MAQUET $AS Made In Franca

Parc Ge Limére-Avenve de ls Pomme de Pin D‘ﬂ A ;
a Data de fabricacao :- OO ccios . 48974 rdavn cadun 2 Fravos g |
» Referéncia . REF:667810865 SN: AR 020007 } (€ .

T Nneeesere i”i“"“muunm 1y |

Defeito localizado entre as du?s superficies internas pintadas
|

|

Figura 1: Exemplo de unidade ndo conforme
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Perigo Potencial:

O defeito pode levar a duas situagdes potencialmente perigosas:

1- Queda de particulas de pintura

Lascas de tinta ou particulas podem cair dentro do campo cirtrgico caso o usuario ndo detecte esta friccao entre
os bracos. Estimamos que ela pesa menos de 0,1g.
Para um adulto (acima de 4 litros de sangue), isto representaria:
o abaixo de 0,01 pg de chumbo por grama de sangue
o abaixo de 0,01 ug de cromo por grama de sangue
Para um recém nascido (aproximadamente 250 ml de sangue), isto representaria:
o 0,14 ug de chumbo por grama de sangue
o 0,11 pg de cromo de sangue

2- Granuloma de corpo estranho, infeccio

As particulas de tinta de <0,1g de peso estimado, resultante da fricggo, devem ser fratadas como corpo
estranho. Isto pode causar granuloma de corpo estranho. Além disso, o residuo pode trazer bactérias ou
viroses que podem resultar em uma infecg8o pés-operatéria. ‘

OBSERVACAOQ: Até o momento, ndo foi relatado a MAQUET qualquer les&o a paciente relacionada a esse tipo
de evento.

Acoes a serem tomadas pelo hospital /usuario:

Embora a MAQUET tenha estimado que ha uma improvavel possibilidade de que essas situagdes

possam levar a uma lesdo ao paciente, a MAQUET decidiu informar todos os clientes a respeito dessa falha
potencial.

A condi¢go das suspensdes duplas e triplas deve ser verificada. Essa verificagdo somente pode ser
realizada por especialistas técnicos treinados, autorizados pela MAQUET.

Favor entrar em contato com seu escritério ou distribuidor MAQUET local, para que seja realizada essa
verificacao. ‘

Esta acdo deve ser concluida em até 12 meses, a partir da data do recebimento desta carta.

Correcao do dispositivo:

Caso sejam detectados bragos com atrito, a MAQUET programara a substituicBo da suspensdo por
pessoal autorizado e descartara as pecas defeituosas localmente.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta acdo possa causar a vocé e dedicaremos nosso
melhor para resolver essa situagéo da forma mais rapida possivel.

Caso tenha quaisquer duvidas ou informacgdes adicionais, favor entrar em contato com seu representante
MAQUET local.

O signatario confirma que esta notificacdo foi notificada as Agéncias Regulatérias competentes.

Atenciosamente,
Marie-Francoise CABEL Bertrand Léau
Diretora de Qualidade e Regulatorios Diretor de Suporte Técnico Internacional
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NOTIFICACAO DE SEGURANGA EM CAMPO - FAX DE RESPOSTA DO CLIENTE

FAVOR PREENCHER E DEVOLVER POR FAX/E-MAIL

Assunto: Verificacdo das suspensées de teto SA

Na qualidade de parte responsével pelo hospital recebedor da Notificagdo de Seguranga em Campo
relacionada a verificacdo das suspensdes de teto SA, fabricadas entre Marco | de 2012 e Julho de 2014.

|
O [inicial] Certifico o recebimento da seguinte informacéo: Carta de Nohfncagéo de Seguranca em Campo
“Suspensdes de Teto SA”, verificagdo de bragos duplos e triplos.

] Possuimos

[#] suspensdes de teto duplas SA identificadas na Notificacdo de Seguranca em Campo.
[J Possuimos

[#] suspensodes de teto triplas SA identificadas na Notiﬁ‘cac;éo de Seguranga em Campo.

Favor listar o(s) nimero(s) de pega(s) e numero(s) de série(s) da(s) suspensép(ées):

Cédigo do Produto NS Cédigo do Produto NS
56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ |
56791 _ _ _ _ 56791 _ _
56791 _ 56791_ _ _
56791 _ 56791 _ _ _
56791 _ 56791 _ _ _ _
56791 _ 56791
56791 _ _ _ _ 56791 |
E/OU

[J N&o Possuimos

[#] suspensdes de teto duplas SA identificadas na Notificaggo de Seguranca em Campo.
1 Nao Possuimos

[#] suspensdes de teto triplas SA identificadas na Notificagéo de Seguranga em Campo.

Favor nos informar a respeito da disposicdo das unidades que n&o estéo mals em seu poder [para quem foram
vendidas, comércio de informacdes ou sucateada] em anexo.

Cédigo do Produto | NS

Situagao Cédigo do ngna NS Situacdo
56791 _ _ _ _ 56791 _ _ |
56791 _ _ _ _ 56791_____
56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _

Nome, fun@a e nimero de

Nome e Gndew@o'da' Unidade
Data e assinatura

Devolver por fax ou e-mail para seu representante Maquet local
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