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Circular Informativa

(Alertas) N.© 018/CD/550.20.001
Data: 15/03/2024
Assunto: Andarilhos Dolomite Gloss

Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O fabricante Invacare estd a proceder a correcdo dos andarilhos da marca Dolomite Gloss,
fabricados entre fevereiro de 2020 e outubro de 2022 (nUmeros de série de 20BHL0002 até
22]02000316).

Verificou-se que alguns destes dispositivos médicos podem ndo apresentar o comportamento
funcional previsto quando utilizados intensivamente ou quando sujeitos a fortes impactos externos.
Como tal, a Invacare decidiu substituir a cruzeta do assento dos andarilhos Dolomite Gloss em
utilizagdo por uma cruzeta nova, melhorada e mais resistente, no sentido de garantir a

funcionalidade do assento e a sua utilizagdo em seguranga.

Tendo em conta o acima exposto, o Infarmed recomenda que sejam seguidas as medidas do
fabricante Invacare constantes no aviso de seguranca (em anexo). Desta forma, os andarilhos em
questdao ndo deverdo ser utilizados e os seus proprietarios e ou utilizadores devem contactar o

fabricante Invacare com vista a sua corregao.

Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos médicos devem ser
notificados a Unidade de Vigilancia de Produtos de Salude do Infarmed através dos contactos: tel.:
+351 21 798 71 45; fax: +351 21 798 73 16; e-mail: dvps@infarmed.pt.
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Alerta de Seguranca

Andarilho Dolomite Gloss — Assento

Data: 13-12-2023
Ref. Invacare: 2023_FSCA_Invacare Dolomite Gloss
Caso Infarmed N2.: 2965/2023

Informacéo de Seguranca Importante
Este alerta de seguranga tem como objetivo fornecer informagéo importante sobre uma agdo corretiva de
seguranga relativa ao andarilho Invacare Dolomite Gloss.

Assunto
A Invacare identificou que uma quantidade limitada de andarilhos Invacare Dolomite Gloss ndo estdo a ter o
comportamento previste quando utilizados intensivamente ou quando sujeitos a fortes impactos externos.

Pontos de Falha Exemplo da Falha — Assento partido

0 andarilho Dolomite Gloss foi testado e esta em conformidade com os requisitos de fadiga e cargas estaticas
requeridos pela norma ISO 11199-2.

No entanto, verificou-se que a durabilidade do assento pode ficar comprometida caso, nas condi¢des acima
indicadas, algum efeito adverso na sua resisténcia provogue uma quebra prematura durante 2 utilizacdo.

Por conseguinte, a Invacare decidiu substituir a cruzeta dos andarilhos Invacare Dolomite Gloss j@ em utilizagao
por uma cruzeta compieta nova, melhorada e mais resistente, para garantir a funcionalidade do assento e a sua
utilizagdo em seguranga.
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Todos os andarilhos Dolomite Gloss existentes no mercado séo afetados por este Alerta de Seguranca (Data de
fabrico entre Fevereire 2020 e Outubro de 2022 — Gama de numeros de série de 20BHLO00Z a 22102000316).
A Invacare colocou todo o stock atual de andarilhos Dolomite Gloss em guarentena.

Porgue € gue esta a ser contactado?

De acordo com o5 nossos registos, recebeu um ou mais andarilhos Invacare Dolomite Gloss potencialmente
afetados, fabricados entre feversiro de 2020 e outubro de 2022 (Intervalo de ndmeros de série de 20BHLO002
a 22002000316).

Jue accoes 580 necessarias?

1. Osclientes devem parar de usar o andarilho e colocz-lo em quarentena.

2. Deve contactar a Invacare caso o numeno de serie do dispositivo se encontre na gama de nimeros de
serie afetados.

3. A lmvacare fornecerad os meios para a substituicdo dos componentes do(s) dispositiva(s), na gama de
nimeros de série afetada. A Invacare providenciara a devolucdo do(s) dispositive(s) para substituigdo
dos componentes ou fornecera um kit de substituigdo com Instrugbes de Montagem (ltems
mencionados abaixo) aos Clientes que o solicitarem. A substituicdo s0 pode ser efetuada por um
técnico qualificado.

FAaRD136224 — Replacement kit for Gloss 450
FAaRD136225 — Replacement kit for Gloss 520
FAae0136226 — Replacement kit for Gloss 600
FABD136227 — Replacement kit for Gloss 680

4. Um "Formulario de Resposta do Cliente” serd enviado aos Clientes, para confirmacdo das atividades
executadas, por forma a serem registados e monitorizados pela Invacare. Por favor, preencha e
devolva com as acdes realizadas.

Por favor, certifique-se de que a informacdo contida neste aviso € disponibilizada a todo o pessoal
relevante dentro da sua organizacao efou base de clientes, e que o alerta de seguranca € mantido durante
um periodo adequado.

A Invacare confirma que as Autoridades Competentes foram informadas deste alerta de seguranca bem como
das respetivas agies corretivas.

Obrigado pela atencdo dispensada no assunto.
Agradecemos @ CcoOperacao.

Se tiver alguma questao relacionada com este Alerta de Seguranca, ou se necessitar de informaces
adicionais, por favor contacte-nos atraves de

Invacare Portugal 1|
Tel: 22519 33 60

Email: portugali@invacare com
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