RECOLHA DE DISPOSITIVO MEDICO

Nyon, 8 de fevereiro de 2024

NOTIFICAGCAO DE SEGURANGCA EM CAMPO CAPA-2024-0001

Esta carta contém informacdes importantes que requerem a sua atencao imediata.
Prezado Cliente,

Estamos a contacta-lo para o informar sobre um assunto importante relativo as
seguintes referéncias relacionadas com o seu AIRFLOW PROPHYLAXIS MASTER
ou AIRFLOW One:

Depo6sito WATER EG-121 data de validade 04-2026 / 07-2026 / 10-2026
Depo6sito NIGHT CLEANER EG-120 data de validade 07-2026 / 10-
2026

Depésito PIEZON EG-111 data de validade 04-2026 / 07-2026

Explicacéo do problema
Os nossos registos indicam que lotes identificados de depdsitos nao foram fabricados
de acordo com o0s nossos padrdes de qualidade. Tal podera fazer com que o depdésito
possa ter fugas ou quebrar e, numa situagao adversa, levar a lesdes. Para resolver esta
situacdo, vamos recolher estes depdsitos. Esta recolha € essencial para preservar a
integridade dos seus AIRFLOW Prophylaxis Master ou AIRFLOW One

Acdo necessaria
Cessar a utilizagcdo com efeito imediato e devolver ao seu distribuidor os depdsitos
com a data de validade acima mencionada.

Medidas corretivas da EMS
A E.M.S. jAtomou as medidas corretivas necessarias para garantir a fiabilidade do
depdsito por meio de passos melhorados de controlo de fabrico. Todos os restantes
depésitos EMS séo seguros e podem ser utilizados sem qualquer restrigcéo.

Contactar a pessoa de referéncia
Se tiver questbes relativamente a esta Acdo de campo, contacte o0 seu
representante/distribuidor local da EMS ou contacte-nos através do e-mall
vigilancemailbox@ems-ch.com

Confirmamos que as entidades regulamentares competentes foram informadas destas
acoes.

A EMS tem como principais prioridades a seguranca dos pacientes e a satisfacdo do
cliente. Os nossos principais objetivos sdo a segurancga dos pacientes e dos utilizadores
e fornecer-lhe produtos de qualidade. Lamentamos os inconvenientes que esta situacao
possa causar e agradecemos antecipadamente o seu auxilio prestado a E.M.S. na
resolucdo desta questdo com a maior rapidez e eficacia possiveis.

Atenciosamente,

T. Deblock R. Vincent

E.M.S ELECTRO MEDICAL SYSTEMS S.A.
CH. DE LA VUARPILLIERE 31 — CH-1260 NYON — SWITZERLAND. TEL +41 22 99 44 700. FAX +41 22 99 44 701. e-mail: welcome@ems-ch.com
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