
Favor encaminhar estas informações a todos os usuários relevantes, à equipe biomédica e ao departamento de gestão de riscos envolvido em sua unidade
Assunto: Ventiladores Servo
Produtos afetados:
	Produto
	N.º do artigo
	N/S dentro desta linha

	Servo-air
	6882000
	10141 - 11794

	Servo-i
	6487800
	83775 - 86721

	Servo-s
	6640440
	37488 - 38424

	Servo-n
	6688600
	1240 - 1455

	Servo-u
	6694800
	22611 - 24876


Prezado Cliente,
O objetivo da presente carta é informar sobre um possível problema encontrado nos ventiladores Servo e as ações que serão tomadas. Nossos registros indicam que sua unidade recebeu um ou mais destes ventiladores.
Uso normal e indicações
O problema identificado está relacionado ao comportamento da válvula de segurança. Sob circunstâncias normais, quando ocorre um evento que exige a abertura da válvula de segurança (por exemplo, um alarme de alta pressão), a válvula de segurança se abrirá e em seguida fechará automaticamente, assim que o evento desaparecer.
Constatou-se o seguinte
Identificamos que, em determinadas condições, um erro de comunicação interna pode evitar o fechamento automático da válvula de segurança. Como consequência, a ventilação irá parar e um alarme de alta prioridade será disparado, bem como alarmes clínicos. Estamos cientes de dois casos nos quais este problema causou dessaturação, mas não tempos relatos de quaisquer danos permanentes.
Perigos potenciais
Este problema interromperá a ventilação com a válvula de segurança aberta, permitindo assim que o paciente respire livremente, mas sem o apoio do ventilador. O alarme de erro técnico TE:11 de alta prioridade será ativado simultaneamente a outros alarmes clínicos.
Precauções
O ventilador Servo pode ser utilizado de acordo com as instruções de uso, com atenção extra ao seguinte:
· Nunca deixe o paciente desacompanhado quando conectado ao sistema ventilador.
· Certifique-se de que um reanimador esteja prontamente disponível.
· Aja conforme instruído nos alarmes:
Em caso de erro técnico TE:11, substitua o ventilador imediatamente e contate seu representante da Getinge/Maquet.
Ação corretiva
Foi desenvolvida uma solução que corregerá este comportamento. A Getinge/Maquet iniciará uma atualização imediata de todas as unidades afetadas do ventilador Servo, durante a qual o firmware de uma placa de circuito interno será aprimorado. Você será contatado pelo seu representante de vendas ou serviços da Getinge/Maquet para planejar a atualização do seu ventilador.
Mantenha ciência da presente notificação e das ações relacionadas até que seu ventilador seja atualizado para garantir a eficácia da ação corretiva.
Pedimos desculpas por qualquer inconveniência que isto possa causar e faremos tudo que estiver ao nosso alcance para realizar esta atualização o mais rapidamente possível.
Caso tenha dúvidas ou precise de informações adicionais, contate seu representante local da Getinge/Maquet.
Atenciosamente,
	[assinatura ilegível]

Niklas Lagström 
Gerente Global de Produto 
Maquet Critical Care AB
	[assinatura ilegível]

Catharina Greberg 
Chefe de Qualidade Adjunta 
Maquet Critical Care AB

	
	

	
	


Notificação Urgente de Segurança em Campo
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