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NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Comunicado emitido por:

Detentor do Registro

Produtos Médicos Hospitalares Ltda

Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicio De

e-mail: brazilvigilance@emergogroup.com

Fabricante

Fabricante Legal: Paramount Bed Co., Ltd.

Produto fabricado na Indonésia

Data: 27/06/2018

Para: SOCIEDADE PORTUGUESA DE BENEFICIENCIA DE SANTO ANDRE.

ASSUNTO: Incidéncia de Oxidacéo da Superficie da Base da Sec¢éo do Dorso.

INFORMAGOES REFERENTE AO PRODUTO AFETADO

NOME COMERCIA

Qualitas Gama

AFETADO:

MODELO COMERCIAL PA-66252*
REGISTRO ANVISA: 80117580261
LOTE/NUMERO DE SERIES | Lote: 0115M

NUmeros de Série:

9012040-00001

9012040-00002

9012040-00003

9012040-00004

9012040-00005

9012040-00006
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DESCRIGAO DO PROBLEMA
Incidéncia de Oxidacéo da Superficie da Base da Sec¢éo do Dorso:

Quando as partes metdlicas que fazem a sustentacdo do atuador de dorso sdo soldadas na
parte inferior da base da secdo do dorso, o calor transmitido através da solda faz com que haja a
formacao de um filme 6xido. O filme 6xido prejudicou a aderéncia entre a chapa de aco e a tinta,
criando assim a possibilidade de oxidacdo naquela parte, especificamente. Além disso,
consideramos uma origem adicional para a nao conformidade observada, que se deu através do
atrito constante entre a parte superior da peca e o colch&o. O peso do paciente e a movimentagao
natural dele sobre o colchdo podem ter contribuido para a remocao do revestimento de pintura,
facilitando assim o processo de oxidacdo da peca.

RISCO RELACIONADO AO PROBLEMA

Embora tenha sido detectada oxidacdo na Base da Sec¢édo do Dorso, ndo ha nenhum risco
relacionado a seguranca do produto, tais como a quebra ou rompimento da peca. Entretanto, ha
uma preocupacao iminente acerca da progressao gradual dessa oxidacdo por toda a extensdo
da peca.

ORIENTACOES PARA PROFISSIONAIS DA SAUDE, PACIENTES, USUARIOS.

Até o momento da substituicdo da referida peca, o equipamento podera ser utilizado
normalmente e a higienizacdo da peca afetada podera ocorrer conforme procedimento até a

presente data realizado.
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