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Prezado clente,

Por meio desla carta, goslariamos de informa-lo a respeilo de um possivel problema referente ao Adaptador
Acessorio 600525A0

O adaptador acessorio (600525A0) & projetado para 3 montagem de acessonos MAQUET com a interface guia
para encaixe imedialamente antes, durante e apos intervengoes cirurgicas, bem como para exames e
tratamentos.
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Descrigao do problema, incluindo a causa determinada:

Como parte de nossos servigos de Inspegao Pos-Vendas, foi relatado @ Maquet GmbH um ¢aso no gual unt Apoi
de Cabeca sollou-se do perfil de encaixe do Adaptador Acessorio {600525A0)

Com a investigacio, verificou-se que a matéria prima do adaptador acessorio (600525A0) nac esta em
conformidade com as especificagdes da MAQUET. A resisténcia a tensdo e flexau do malenal utiizada esta
abaixo daquela estabelecida para os materiais especificados. Além disso, foi identificado que o Adaplador
Acessorio {600525A0) apresenta peso especilicado de 11 kg a uma distancia de 300 mm, logo, ele nao atende as
nossas rigorosas exigéncias de qualidade.

Até 0 momenlo nio foram relalados incidentes nos quais alguem tenha sido lesionada,

Identificagao dos dispositivos medicos afetados:

Os Adapladores Acessonios (600525A0) possivelmente afelados por esse problerna sao nqueles fabricados de
2002 ate o presenie

Quais medidas devem ser fomadas pelo usuario?
Nossos regislros de vendas indicam que vacé é proprietario de um ou mais dos Produtos aletados.
Para que possamos eliminar o problema descrito, vocé nao deve mais utilizar o Adaptador Acessorio (600525A0).

Uma vez que nenhum de nossos dispositivos podem ser definitivamente excluidos da possibilidade de estarem

afetados, realizaremos uma substituigiio

O servigo da MAQUET entrara em conlato com vacé para fornecer o produlo e prestar 08 devidos

escarecimentos. sem cuslos

Retransmissag das informagoes ora descritas:

Favor assegurar-se de que lodas as pessoas denlro de sua organizagao que ulifizam os dispositivos
supramencionados, bem como qualquer oulra pessoa que nccessite eslar cienle desse problema recebam esta
notificagan de seguranga em campo. Se voce transferiu o produto a terceiros, favor encaminhar uma copia desta
nolificagac ou informar as devidas pessoas de conlalo na MAQUET de que vocé esta ciente disto.

Favor manter esta notificagao no minimo ate que as medidas corretivas tenham sido tomadas



Pessoa de contato:

Para outras quesloes, favor nao hesilar em contatar sua pessoa de contato na MAQUF T Caso necessile te mans
informacoes, favor entrar em contato com nosso oficial de seguranga para dispositivos medicos durante o harans

zomercial (dados do contalo na primeira pagina)

Esla & uma agao corretiva voluntana. Ate o presente momenlo nao loram relatados incidenies nos quals dlguem

tenha sido lesionado,
A aulorndades competentes receberam uma copia desta notificagao de seguranga em Campis.

Pedimos desculpas por quatquer inconveniente, enlretanto pedimos considerar esta 4G40 COMO UMA A¢a0

preventiva para aumenlar a seguranga
Atenciosamente
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