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NOTIFICAGAO URGENTE DO CAMPO DE SEGURANGCA
MODIFICACAO DA MANUTENGAO PREVENTIVA

S&o Paulo, 24 de agosto de 2012

Prezado Parceiro,

Esta carta tem o intuito de informéa-lo de uma notificagdo do campo de seguranga sobre os
ventiladores Legendair™ e Supportair™, iniciada pela Covidien, relacionada a uma possivel
falha de um componente identificado como capacitor C53.

Esta ocorréncia pode fazer com que o ventilador, durante o uso, ndo seja capaz de alternar
automaticamente seu funcionamento da energia da rede AC para operagéo em bateria interna,
quando o ventilador for desconectado da rede AC, ou quando houver uma falha da energia da
rede AC. O ventilador funcionara com a bateria externa ou com a energia da rede AC.

Os codigos de ventilador afetados est&o relacionados abaixo:

Legendair™ Ramificagdo Unica

INTL LEGENDAIR
RAMIFICACAO UNICA

4095700

De acordo com os nossos registros, vocé tem um ventilador que pode estar afetado com esse
problema.

Trabalhando em conjunto com diversas agéncias regulatorias, a Covidien recomenda a
substituicdo da PCB (placa de controle motor) que contém o capacitor C53 o mais breve
possivel. Até que a PCB seja substituida, os pacientes que estiverem equipados com a bateria
externa OpenPack™ ou PowerPack™ devem manter a bateria externa conectada o tempo
todo. Adicionalmente, se um segundo ventilador tiver sido fornecido por prescrigéo, ele também
deve estar pronto e disponivel para uso.

Enviamos anexa a esta notificagdo de seguranga de campo uma carta (Anexo A), e solicitamos
que voceé envie a todos os seus usuérios finais informando sobre o problema e reafirmar que ao
trabalhar com vocé, eles podem manter a operagéo adequada de seus ventiladores até que a
PCB seja substituida.
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As instrugbes para substituigdo da placa de controle motor esta apresentada no anexo B.
Solicitamos que vocé preencha o Formulario de Verificagdo em anexo, apresentado no Anexo
C, com os nimeros de série do ventilador que vocé realizou a manuteng&o. Se tiver adquirido
um grande numero de dispositivos, solicitamos que preencha este formulario regularmente a
medida que realizar a manutengdo em seu dispositivo e envie o formulério para o contato
indicado no Formulario de Verificag&o.

Se néo realizar a sua prépria manutengdo preventiva, solicitamos que entre em contato com o
seu prestador de servigos de manutengéo para informa-lo sobre esta atualizagéo, ou entre em
contato com o seu Centro de Servigos da Covidien local.

Esta notificagéo estd sendo distribuida com o conhecimento das autoridades regulatérias
adequadas.

Esta atividade necessita ser passada a todos aqueles que precisam estar cientes dentro da sua
organizagdo ou em qualquer organizagdo em que forem transferidos os dispositivos
potencialmente afetados.

N&o hesite em entrar em contato com o seu representante da Covidien ou com a Assisténcia
Técnica se tiver alguma dlvida adicional.

Favor considerar esta notificagdo e sua agéo resultante por um periodo adequado de tempo
para garantir a eficacia da agao corretiva.

Pedimos nossas sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isto possa lhe trazer e
agradecemos a sua pronta atengio quanto a este assunto.

Atenciosamente, i

Jorge&i‘i‘iz Gomes Junior Priscila Kutney Mendes *
Supervisor de servigos Analista da Garantia da Qualidade
Responsavel técnico Responsavel técnica
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