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 Distribuidor,

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

Depo6sito PIEZON EG-111 data de validade 04-2026 / 07-2026

Explicacéo do problema
Os nossos registos indicam que lotes identificados de depdsitos ndo foram fabricados
de acordo com o0s nossos padrdes de qualidade. Tal podera fazer com que o depdsito
possa ter fugas ou quebrar e, numa situacéo 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
Enviar depdsitos de substituicao aos seus clientes afetados (consulte os niumeros
de série / numeros de lote no apéndice) com a comunicacgédo de cliente em anexo.
Quando tiverem sido trocados todos os depdsitos sob a sua responsabilidade, confirme-
o através do formulario em anexo para definir os passos seguintes (eliminar ou devolver
0s produtos).

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
depdsitos EMS sao seguros e podem ser utilizados sem qualquer restri¢ao.

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-malil
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 seguranca 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
resolucao desta questdo com a maior rapidez e eficacia possiveis.

Atenciosamente,

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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T. Deblock R. Vincent
Head of Quality Head of Product Management - GBT
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Formulario de resposta do cliente

URGENTE: NOTIFICACAO DE SEGURANCA EM CAMPO
Recolha de produto

Depdsitos WATER / NIGHT CLEANER / PIEZON e CLEANER da
EMS

Leia em conjunto com a Notificacdo de seguranca em campo CAPA-2024-0001 e
devolva o formulario preenchido e assinado, o mais depressa possivel ou antes de
15 de abril de 2024 para vigilancemailbox@ems-ch.com

Confirmo que a presente notificagdo foi lida, compreendida e que todas as agdes
recomendadas foram implementadas, conforme solicitado.

Assinale a caixa apropriada abaixo

Substituimos e recolhemos o seguinte niimero de depdésitos

Referéncia do produto Numero de | NUmero de
depésitos depositos
afetados enviados | substituidos do
da EMS distribuidor

Depoésito WATER - EG-121
Deposito NIGHT CLEANER - EG-
120

Deposito PIEZON - EG-111

Comentarios (caso existam):

Adicione uma justificacdo se nao tiverem sido devolvidos todos os depdsitos.

Nome da Fiduciéaria / Organizagéo:

Nome, cargo e assinatura da pessoa que preencheu o formulario:
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