E.J coviDEN

NOTIFICACAO DE f\CAO DE CAMPO QE DISPOSITIVO MEDICO
ALTERACAO DE MANUTENCAO PREVENTIVA
17 de Abril de 2012
Prezado parceiro,

Esta carta tem o intuito de informar-lhe sobre uma notificacdo de Agao de Campo iniciada
pela Covidien e relacionada aos ventiladores Legendair™, devido ao potencial de falha de
um componente identificado como capacitor C53.

Essa ocorréncia pode fazer com que o ventilador ndo inicie ou ndo funcione com a bateria
interna. Nesses casos, ele funciona somente com bateria externa ou cabo de energia de
corrente alternada.

Os codigos dos ventiladores afetados sdo indicados abaixo:

Legendair™ de ramificagdo Unica Legendair™ de ramifica¢do dupla
INTL LEGENDAIR DE INTL LEGENDAIR DE
4095700 RAMIFICACAO UNICA 4095900 RAMIFICACAO DUPLA

De acordo com nossos registros, vocé tem um ventilador que pode ser impactado por esse
problema.

A Covidien recomenda incluir a substituicdo do capacitor C53 como parte do programa anual
de manutengdo preventiva, de acordo com o arquivo “Adendo aos Manuais - Capacitador
C53"” anexo. A substituicdo inicial do componente deve ocorrer no mais tardar, na préoxima
manutencdo agendada, devendo ser substituido anualmente como parte do cronograma de
manutengao preventiva.

Se vocé ndo realizar sua propria manutengdo preventiva, por favor, entre em contato com
seu prestador de assisténcia para informa-lo dessa atualizagdo, ou procure o centro de
assisténcia local da Covidien pelo nimero 0800 17 99 44.

Esta atividade estd sendo conduzida com o conhecimento Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.
Por favor, ndo hesite em contatar seu representante da Covidien ou de assisténcia técnica

em caso de duvidas.

Desculpamo-nos sinceramente por qualquer inconveniente que isso possa ter causado e
agradecemos sua atencgao dedicada ao assunto.

Atenciosamente,

Jean Le Roux
Diretor de produtos de ventilacdo portatil para a Europa
Solucdes respiratorias



