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Margo de 2023
Aviso importante de seguranca

Possivel separagdo dos componentes da traqueia

No ambito das nossas atividades de supervisdo do mercado global, tomamos
conhecimento de casos em que as conexdes seladas dos circuitos respiratorios
(traqueias) se soltaram antes ou durante o processo de ventilagao, provocando a
desconexéo parcial ou completa de componentes, tais como o separador de agua,
peca em y ou o conector da traqueia. Ndo houve relatos de qualquer evento
adverso envolvendo pacientes.

Se, durante a utilizagdo, os componentes do sistema se soltarem e/ou se
desconectarem da traqueia, a ventilagdo do paciente sera restrita.

Para o Seattle PAP Plus - Sistema Bubble CPAP, o descolamento dos
componentes do sistema pode causar dessaturacao do paciente/hipoxia
devido a uma perda de pressao nas vias aéreas causada por uma fuga. Uma
dessaturacao sera detectada pela monitorizagao do paciente (tal como
Sp02).

A Drager parou imediatamente o envio de novos produtos afetados e comegou a
implementar melhorias para assegurar um processo de fabricagao eficaz.

O uso dos produtos afetados deve ser interrompido.

Se em seu inventario incluir produtos afetados, entre em contato com seu
representante local da Drager que tera todo o prazer em fornecer informagées
sobre produtos alternativos e proceder a sua substituicao.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado por esta medida. As
autoridades foram notificadas a respeito desta agao.

Lista de produtos afetados

Seattle PAP Plus — Sistema Bubble CPAP - MP02260
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