Para nossos clientes que possuem o aparelho

de anestesia Fabius MR

Importante indicagdo de seguranca

Potencial variagdo do Fluxo de O2 ajustado.

Urager

Dezembro de 2021

Afeta apenas os seguintes ndmeros de série ASPJ-0019, ASPH-0002, ASPF-0025, ASPF-
0024, ASPF-0023 e ASPH-0001.

Com essa carta, queremos informa-lo sobre os equipamentos de anestesia Fabius MRI com os

numeros de série acima citados, podem ter um comportamento do fornecimento de oxigénio

diferente do esperado. Um numero limitado de equipamentos foi enviado com falha no sistema

de fornecimento de O2 interno.

Se a pressdo de fornecimento central de O2 néo estiver estavel, o fluxo de gés fresco de 02
pode divergir do valor ajustado. Os fluxdmetros ainda exibirdo o fluxo de O2 corretamente a
qualquer momento. No entanto, ndo se pode excluir a possibilidade de oxigenagéo insuficiente

do paciente.

O controlador de proporgao de oxigénio sensivel integrado (S-ORC) instalado no Fabius MRI

vai garantir que o gas fresco fornecido contenha pelo menos 25 % de oxigénio a qualquer

momento.

Em breve, o representante local da Drager entrara em contato com vocé para agendar o

reparo dos equipamentos afetados.

Acgbes a serem tomadas:

até que o reparo seja concluido, vocé pode continuar usando o equipamento sob supervisao
constante, desde que o monitoramento apropriado de O2 esteja em vigor e um limite de
alarme adequado seja definido.
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Certifique-se de que todos os usudrios das unidades afetadas e outras pessoas dentro da sua
organizagdo tenham conhecimento desta indicagdo de seguranca. Se os equipamentos foram

fornecidos a terceiros, por favor encaminhe uma cépia desta informagao.
As autoridades responsaveis j& foram notificadas a respeito desta acao.

Identificagdo dos dispositivos médicos afetados:

De acordo com nossos registros, vocé recebeu equipamentos Fabius MRI fabricados pela
Dragerwerk AG & Co. KGaA afetados por esse problema. Para identificar o(s) nimero(s) de
série do(s) seu(s) equipamentos(s), vocé pode verificar a etiqueta de identificacéo.

Contato:
Se tiver alguma duavida, ndo hesite em contactar a Drdger através do email

relacionamento@draeger.com ou através do telefone 011 4689-4900 de segunda a sexta feira
das 08:30 as 17:30.

Pedimos desculpa por qualquer inconveniente que possa ter sido causado por esta agao.

Obrigado por todo o seu apoio.

Atenciosamente,

Assinado de forma digital
Marcelo por Marcelo Abdala
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