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Assunto: Lascas de tinta VOLISTA

Produtos afetados:
Cupulas Volista StandOp que foram fabricadas até 31-Dez-2020.

Caro Cliente,

A Maquet SAS/Getinge esta iniciando uma Correcdo Voluntaria de Dispositivo Médico para
as Luzes Cirargicas VOLISTA StandOp devido a possibilidade de ocorrer descascamento de
tinta no componente (referéncia ARD568801164) localizado na haste das cupulas Volista
StandOp.

As luzes cirargicas VOLISTA sao destinadas a fornecer iluminacéo visivel da area cirdrgica
ou do paciente durante operacao cirurgica, diagnésticos e tratamentos.

A Maquet SAS recebeu 18 reclamacdes devido ao descascamento de tinta no componente
(ARD568801164) localizado na haste das cupulas Volista StandOp. N&o houve relatos de
eventos adversos relacionados a essa faha.

Identificacao do problema:

Foi verificado que a tinta pode vir a descascar em uma parte especifica da haste. Portanto,
existe o risco de que as particulas de tinta se soltem e caiam em campo de cirrgico. O local
com risco de ocorréncia de descascamento da tinta esta circulado em vermelho na Figura 1
abaixo:

FIGURA 1

www.getinge.com



Formulério: STI_M17_F7_A

Notificacdo de Seguranca de Campo | 06-MAI-2022 | REF-605552 | Rev B

STI_M17_F7_A Carta ao cliente de agdo de campo Pagina 2 de 3

Risco para a saude:

Na pior das hipéteses, pode ocorrer infeccdo, irritagdo de partes corpoOreas, reacdo de
hipersensibilidade e granuloma tecidual, se particulas cairem durante a operacao cirdrgica no
corpo do paciente ou ho campo operatorio.

Acdao a ser tomada pelo Cliente:

Nossos registros indicam que vocé recebeu uma ou mais Luzes Cirargicas Volista StandOp
afetadas. Identifique suas unidades afetadas usando os numeros de referéncia na pagina 4 e
siga as instrucdes abaixo:

1. Certifique-se de que todos os usuarios do Sistema VOLISTA em sua instalacéo
estejam cientes desta notificagcdo e encaminhe conforme necessario a todos os
usudrios atuais e potenciais em sua instalacao.

2. Continue realizando inspec¢fes diarias conforme as instru¢des (IFU), que incluem a
verificacdo de tinta lascada ou ausente. Veja a Figura 2 abaixo para referéncia ao

IFU.
4.1 Inspecbes diarias
[ ] Nota
l Para garantir que o produto usado esteja em conformidade, varias inspegdes visuais e
funcionais diarias devem ser realizadas por pessoal treinado. Recomenda-se que sejam
mantidos registros dos resultados dessas inspecdes, juntamente com a data e
assinatura da pessoa que as realiza
Integridade do dispositivo
1. Verifique se o dispositivo ndo sofreu
nenhum dano por impacto
2. Verifique se ha tinta lascada ou ausente.
3. Se um problema for observado, entre em
contato com o suporte técnico
|Fig. 27: Integridade do dispositivo
Integridade da luz
1. Verifique se as luzes estdo com tinta lascada,
marcas de impacto e qualquer outro dano
2. Verificar se a luz gira corretamente.
3. Verifique se a luz ndo se desvia.
4. Se for observado um problema, entre em
contato com o suporte técnico.
Fig. 39: Integridade da luz

FIGURA 2
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Caso observe lascas ou descolamento de tinta, a Getinge recomenda que vocé pare de usar
a Luz Cirargica VOLISTA StandOP e entre em contato com seu representante de servico da
Getinge para agendar uma consulta para substituir a peca gratuitamente.

Para garantir que todo o escopo das luzes cirargicas afetadas por esta acdo seja abrangido,
solicita-se que, se houver tinta lascada ou ausente até abril de 2025, entre em contato com
seu representante de servico Getinge para substituicdo da peca.

Acdes a serem tomadas pela Getinge:

Os representantes de servico da Getinge inspecionardo o componente ARD568801164
durante a manutencao periddica e substituirdo o componente se o problema for observado
até abril de 2025. O componente também serd substituido se o servico da Getinge for
contatado por um cliente para a observacédo de tinta lascada ou ausente no componente.

Esta acdo de campo voluntario afeta apenas os produtos listados na pagina 1; nenhum outro
produto esta afetado por esta acao voluntario.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que issO possa causar e estaremos
permanentemente a sua disposi¢do para remediar qualquer problema que possa ocorrer.

Atenciosamente,

Sebastien LE PAGE Pascal JAY

Gerente do Departamento Técnico Diretor de Qualidade e Conformidade
Regulatéria

Maquet SAS

Parc de Liméere, Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex2
FRANCA

Confirme o recebimento desta comunicacao enviando uma
coOpia ou uma cOpia digitalizada para:

> Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda.
Avenida Manuel Bandeira, 291 — Sao Paulo - SP

e-mail: qualidade.brasil@getinge.com

Nome - Sobrenome

Funcéo

Organizacao

Assinatura

Carimbo (opcional)
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