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MCC/22/007/NU: Etigueta "Proibido Pisar" no carrinho
movel alto, Servo-air.

Caro cliente,
Produtos afetados: Servo-air com carrinho movel alto

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 informac6es anexa.

Numero do item Referéncia do Pedido Getinge | NUmero de série

6882000 Sistema de ventilacdo Servo-air | Ver lista de distribuicéo

Descricdo dos problemas

Durante novos testes ambientais, que incluem a possibilidade de usuarios pisarem na distancia entre os
eixos, os resultados dos testes anteriores aprovados para Servo-air em relacdo a norma para forcas
verticais (IEC 60601-1 §89.4.2.3 b) ndo puderam ser reproduzidos ao testar um produto equivalente. A
mitigacdo para o Servo-air foi adicionar a etiqueta “Proibido Pisar” (Figura 1) na distancia entre os eixos
do carrinho. A introducéo desta etiqueta € obrigatéria para a base instalada do Servo-air entregue com

versao do sistema inferior a 4.3.

Nenhuma reclamacéo relacionada a isso foi relatada.

Perigos potenciais

N&o ha nenhum risco direto ao paciente devido a isso e isso nao afeta o uso previsto do Servo-air, no
entanto, ha um baixo risco de que se o Servo-air tombe, afete as conexfes ao paciente, o que pode levar

a interrupcédo do suporte de ventilagao.

Precaucdes

O dispositivo pode ser usado de acordo com as instru¢des de uso.

O uso de coépias é proibido, salvo comprovacao de sua validade.
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Acao corretiva

A Getinge iniciara uma agdo de campo em todas as unidades dos dispositivos afetados. Vocé sera
contatado pelo representante de vendas ou servico da Getinge para planejar a atualizagdo do seu

dispositivo.

Preencha e devolva o formulario de confirmagdo em anexo e mantenha-se informado sobre esta
notificacdo e as acgdes relacionadas até que seu dispositivo de ventilagcao seja atualizado para garantir a

eficacia da acéo corretiva.

p16 |
Figura 1
Distribuicéo

Esta Notificagdo 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

O uso de copias é proibido, salvo comprovacao de sua validade.
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potencialmente afetados tenham sido transferidos. Por favor, mantenha o conhecimento desta
notificacdo e da acdo resultante durante o periodo de utilizacdo do dispositivo para garantir a eficacia da
acdo corretiva. Nos casos em que vocé, como cliente, opte por ndo prosseguir com a conclusédo das
exigéncias de acao corretiva descritas acima, a Getinge ndo pode aceitar qualquer responsabilidade por
guestdes relacionadas a seguranca ou responsabilidades legais causadas pela falha em responder a
esta Notificacdo de Seguranca de Campo. A autoridade competente, a Agéncia Sueca de Produtos

Médicos (Lakemedelsverket), foi informada sobre esta comunicagéo e a falha.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que esta acdo possa causar e faremos 0 nosso melhor
para realizar esta acdo o mais rapido possivel. Caso tenha dividas ou necessite de informacdes

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 Magqguet Critical Care AB

O uso de copias é proibido, salvo comprovacao de sua validade.
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