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MCC-22-008-IU: Problemas abordados no Sistema de Ventilagcdo Servo Versao 4.4
Produtos afetados: Servo-air

Caro Cliente,

Nossos registros indicam que os produtos listados abaixo foram entregues a sua localizacao. Por favor,

verifique se vocé tem algum dos produtos listados e preencha as informag¢fes abaixo.

Cédigo do item Descricdo Getinge NUmero de série

6882000 Sistema de ventilagdo Servo-air Ver lista de distribuic&o (anexo)

Descricao dos problemas

Identificamos 3 falhas que precisam ser corrigidos através de uma Atualizagdo de Campo:
A seguinte falha pode ocorrer com os ventiladores Servo-air
Erros técnicos: combinacao de TE 10, TE 16, TE 55 com Servo-air

Foram relatados através de queixas que os ventiladores geraram uma combinacgédo de alarmes, sendo esses:

Erro técnico 10 (Ventilagdo interrompida), Erro técnico 16 (Erro de ventilacdo) e Erro técnico 55 (Erros de
comunicagdo) e com isso a ventilagcao foi interrompida. Se algum modulo plug-in for inserido, o TE7 (erro de
software) também é gerado. A analise concluiu que um mau funcionamento no SW do sistema respiratério pode
eventualmente levar & perda de comunicagdo e acionar alarmes técnicos e a interrupcdo da ventilagdo. A

probabilidade de um Unico dispositivo apresentar este erro € estimada em menos de 0,0005%.

Perigos potenciais

Foi realizada uma avaliagdo de risco a salde para cada um dos topicos listados acima.

Embora estas questdes possam ndo causar danos diretos ao paciente, pode haver um risco indireto de hipdxia que
pode ocorrer com a substituicdo do ventilador afetado, e a ventilagdo manual do paciente pode ser necessaria para
sustentar a oxigenacao. Com pacientes com maior risco de hipoxia e desrecrutamento, sistemas meédicos
apropriados de mitigacdo de risco (por exemplo, ressuscitadores manuais) devem estar instalados para poder
administrar uma desconexao temporaria enquanto o paciente faz a transicdo para um outro ventilador substituto,

como indicado no préprio manual do usuario.

O uso de coépias é proibido, salvo comprovagao de sua validade.

Magquet Critical Care AB
Modelo: Mm-0194, ver 08 Péglna l1de3
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Precaucdes

Os ventiladores afetados podem ser usados de acordo com o Manual do Usuario, com atengéo extra as seguintes

precaucdes, conforme listado no capitulo 1.2 Diretrizes de Seguran¢a do Manual do Usuério:

e O paciente nunca deve ser deixado desacompanhado quando conectado ao sistema de ventilagdo.

e Certifique-se sempre de que um ressuscitador manual esteja prontamente disponivel.

Acao corretiva

A Getinge iniciara uma acao de seguranca em campo imediata para todos os dispositivos afetados. Os problemas
listados acima foram abordados na versdo 4.4 do Software. Seu representante de vendas ou servicos da Getinge

entrara em contato com vocé para planejar a atualizagéo de seus dispositivos.

A disponibilidade do SW 4.4. dependera dos processos regulatdrios locais dentro de seu mercado. Para obter mais

informagdes sobre isso, entre em contato com seu representante local da Getinge.

Preencha e devolva o formulario de confirmagdo na pagina 3 e mantenha-se informado sobre esta notificacéo e as

acOes relacionadas até que seus ventiladores sejam atualizados para garantir a eficacia da acéo corretiva.

Distribuicéo

Esta Notificacdo de Seguranca de Campo da Getinge precisa ser distribuida para aqueles individuos que precisam
estar cientes em sua organizagdo - ou para qualquer organizacdo para a qual os dispositivos potencialmente
afetados tenham sido transferidos Por favor, mantenha o conhecimento desta notificacdo e da acao resultante
durante o periodo de utilizacdo do dispositivo para garantir a eficacia da acdo corretiva. Nos casos em que vocé,
como cliente, opta por ndo prosseguir com a conclusédo das exigéncias de acéo corretiva descritas acima, a Getinge
ndo pode aceitar qualquer responsabilidade por questdes relacionadas a seguranga ou responsabilidades legais
causadas pela falha em responder a esta Notificagdo de Seguranca de Campo. A autoridade competente, a Agéncia

Sueca de Produtos Médicos (Lakemedelsverket), foi informada sobre esta comunicagdo e os problemas.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que esta agédo possa causar e faremos 0 nosso melhor para realizar

esta agdo 0 mais rapido possivel.

Caso tenha duvidas ou necessite de informagdes adicionais, informe-nos.

Atenciosamente,

Jennie Haag Jerker Aberg
Diretor de Gestao de Produtos Ventilagdo Diretor de Assuntos Regulatérios e Conformidade de Produto

Magquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB

O uso de coépias é proibido, salvo comprovagao de sua validade.

Magquet Critical Care AB
Modelo: Mm-0194, ver 08 Péglna 2de3
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Instituicéo/ Cliente:
Endereco:
Contato:

Declaro ter revisado e compreendido esta Notificacdo de Seguranca de Campo para os Sistema de ventilacdo
Servo-u e/ ou Sistema de ventilagdo Servo-n afetadas nesta instalagéo.

Eu confirmo que todos os usuarios dos Sistemas de Ventilacdo nesta instalacéo foram notificados de acordo.

Representante da Instalacao:

Assinatura: Data:
Nome: Telefone:
Cargo: Departamento:

Nome da Instalacéo:

Endereco, Cidade e Estado:

E-MAIL: qualidade.brasil@getinge.com

O uso de coépias é proibido, salvo comprovagao de sua validade.

Magquet Critical Care AB
Modelo: Mm-0194, ver 08 Péglna 3de3


mailto:qualidade.brasil@getinge.com

