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Favor encaminhar estas informações a todos os usuários, funcionários biomédicos e departamentos de gestão de riscos relevantes envolvidos em sua unidade
[bookmark: bookmark0]


Assunto: SERVO-air
[bookmark: bookmark1]
Produtos afetados:

	Produto
	N.º do Artigo
	N.º de Série ou N.º do Lote

	SERVO-air
	66 82 000
	Todos os números de série com versão de software liberada atualmente 1.00.03 ou anterior.




Prezado Cliente,
O objetivo desta carta é informá-lo sobre um potencial problema encontrado no ventilador SERVO-air. Nossos registros indicam que a sua unidade recebeu um ou mais desses ventiladores.
[bookmark: bookmark2]
Uso normal e Indicações

Em circunstâncias normais, caso um erro relacionado ao software seja detectado, o sistema o resolverá automaticamente enquanto o ventilador continua sem interrupções.

[bookmark: bookmark3]O seguinte foi descoberto

[bookmark: _GoBack]Em determinadas condições, nós identificamos que um erro de comunicação interna pode impedir a execução do processo de resolução de falha automática. Como consequência, a ventilação irá parar e um alarme de alta prioridade será ativado. 


[bookmark: bookmark4]Potenciais perigos

Este problema interromperá a ventilação, com as válvulas de segurança e expiratória abertas, permitindo assim que o paciente respire livremente, mas sem o suporte do ventilador. Os alarmes de erro técnico de alta prioridade TE43, TE78, TE80 e TE81 serão ativados simultaneamente.
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Precauções

O ventilador SERVO-air pode ser utilizado de acordo com as instruções de uso, com atenção extra ao que segue:
· Nunca deixar o paciente desacompanhado quando conectado ao sistema de ventilador.
· Certificar-se de que um ressuscitador esteja prontamente disponível.
· Agir conforme instruído nos alarmes:
No caso de um erro técnico TE43, TE78, TE80, TE81, substituir o ventilador imediatamente e entrar em contato com seu representante da Getinge/Maquet.

Ação corretiva

Uma nova versão 2.01.02 do software do sistema que corrigirá este comportamento está sendo desenvolvida.
A Getinge/Maquet irá iniciar uma atualização imediata de todas as unidades SERVO-air afetadas assim que a versão 2.01.02 do software do sistema for liberada. Você será contatado pelo seu representante de vendas ou de serviços da Getinge/Maquet para planejar a atualização do seu ventilador.

Esteja ciente desta notificação e das ações relacionadas até que o seu ventilador tenha sido atualizado para garantir a efetividade da ação corretiva.

Nos desculpamos por quaisquer inconvenientes que isso possa causar e faremos nosso melhor para realizar esta atualização o mais rapidamente possível.

Caso você tenha perguntas ou precise de informações adicionais, favor entrar em contato com seu representante Getinge/Maquet local.

Atenciosamente,

	RaffaellaBombarda
	Lars Berken

	Gerente de Produto de Ventilação
	Chefe de Qualidade

	Maquet Critical Care AB
	Maquet Critical Care AB
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