Drager

Para nossos clientes do
Polaris Multimidia: sistema de montagem de
tela Gnica (D60 MO)

Outubro de 2022
Aviso de Seguranca

Elemento de seguranca potencialmente ausente
-

Apenas os seguintes produtos sdo afetados:

Drager Polaris Multimidia: sistema de montagem de tela dnica,
rolamento de teto D60 MO, nimeros de peca G28994 e
G92759.

Prezado Cliente,

Durante nossas atividades de vigilancia do mercado global, tomamos conhecimento de um
caso em que o brago giratorio de uma tela caiu de um tubo de teto, sendo mantido no lugar
apenas por cabeamento interno. Nao houve relato de qualquer impacto adverso na satde do
paciente ou usuario.

A investigagdo mostrou que estava faltando um dos trés elementos que garantem uma fixagao
confidvel ao longo do tempo entre o tubo do teto e o brago giratério. Se o suporte do monitor
for movido com frequéncia e com forga contra o batente, o sistema pode se deteriorar
internamente. Os elementos restantes podem perder a sua fungéo levando ao desengate do
braco giratério do tubo do teto. Isso pode fazer com que o suporte do visor do brago giratério
caia, o que pode resultar em ferimentos.

Acdes a serem tomadas:
Verificar se em sua instalagdo todos os trés elementos estdo montados corretamente, conforme

abaixo:

1. Abra a tampa usando uma chave de fenda. As duas metades da tampa podem ser

abertas por baixo.
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2. Verifique se ha folga entre o tubo de teto e o batente no brago giratério:

2 Ceiling tube

Visible gap |

Stop pin, on ceiling tube

Stop at the swivel arm

.

Nenhuma lacuna, o sistema nao é afetado - . Lacuna visivel, o sistema ¢ afetado - |NJXOeJ§
3. Entre em contato com a Dréger usando o Cartdo de Resposta e Pedido em anexo. Se o

seu sistema for afetado, entraremos em contato com vocé e garantiremos que o sistema

seja reparado gratuitamente. Dependendo do estado dos batentes, pode ser necessario
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substituir pecas da instalagdo. Portanto, solicitamos que nos informe dentro do Cartdo de

Resposta e Pedido se ja houver desgaste mecanico na éarea do pino batente ou batente

do brago giratério.

Até que a Drager tenha reparado sua instalagdo, ndo mova o dispositivo com forga contra os

batentes.

Se esta precaucdo for seguida, a instalagdo pode ser usada com seguranga.

Certifique-se de que todos os usuarios dos produtos mencionados acima e outras pessoas dentro
de sua organizagao estejam cientes deste Aviso de Seguranga. Se vocé forneceu os produtos a

terceiros, encaminhe uma cépia dessas informacdes para eles.

Por favor, mantenha esta informacdo pelo menos até que a medida seja concluida.

As autoridades responséveis foram notificadas desta agéo.

Identificagdo dos dispositivos médicos afetados:

De acordo com nossos registros, um ou mais sistemas de montagem de monitor uUnico Drager
Polaris Multimidia fabricados pela Dragerwerk AG & Co. KGaA (Numero de registro Unico
europeu: DE-MF-000005329) que podem ser afetados por esse problema estdo instalados em
suas instalagdes. Todos os numeros de série sao potencialmente afetados e estéo listados no
anexo.

Contato:
Se vocé tiver alguma davida, ndo hesite em entrar em contato com a organizacao de servigo

local através do Telefone: (11) 468-4900 ou através do e-mail relacionamento@draeger.com

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado por esta medida.

Nos agradecemos o seu apoio.
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Anexo:

Lista de dispositivos médicos afetados, incluindo seu nimero de série

Nome do Produto Part Number | Nimero de Série
Ceil. Bearing D60 MO G92759 1041710100726
Ceil. Bearing D60 MO G92759 1044611102595
Ceil. Bearing D60 MO G92759 1044611102598
Ceil. Bearing D60 MO G92759 1044811102948
Ceil. Bearing D60 MO G92759 1044811102949
Ceil. Bearing D60 MO G92759 1044611102594
Ceil. Bearing D60 MO for CSU G28994 2815H000430183
Ceil. Bearing D60 MO for CSU G28994 2164618

Ceil. Bearing D60 MO for CSU G28994 2164619
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