Uragermedical

A Drager and Siamens Company

Dirtygor Medical b v
P.O. Box 10,100, 5680 GA Ranl Ninteranda

An die Kunden und Anwender des September 2008

Driager Oxylog 3000
Motfall- und Transportbeatmungsgerats

Wichtige Sicherheltsinformationen!

1. Moégliche Unterbrechung der Beatmung fiir ca. § Sekunden bel bestimmten
Beatmungseinstellungen; betritft nur Gerite mit Softwareversion 1.10
{Lleferung/Update ab Februar 2008)

2. Zusidtzliche Anwender- und Serviceinformationen zur Alarmmaldung "Gas delivery fallure”
{Gasmischerausfall) und AbhilfemaBnahmen gemif Gebrauchsanweisung

Sehr geshrie Damen und Herren,

wir haben fastgestellt, dass beim QOxylog 3000 mil Softwareversion 1.10 unter bestimmten Badinguncen dia
Beatmung Tlr dle Dausr von ca, & Sekunden unterbrochen werden kann, Wahrend dieses Zeitraums kann der
patisntenseilige Alemwegsdruck auf Null abfallen, Dieses Phanomen wurde von Drager Inganieuren
festgestelll. Zum Zeitpunk! der Herausgabe diesar Information st noch kein entsprachender Vorfall von
Anwendearn germeldet worden, Auch wenn keine Meldungen zu Verietzungan von Fatienten voriiagean,
michian wir Sie auf dieses Phanomen aufmerksam machen, um die Maglichkelt eines Auftretens weitar zu
minimigren, bis gine neue Softwareversion zur Vedlgung steh!, mil der dieses Gerdteverhallan korrigiart wird.

Unsere Untersuchungen haben gezeigt, dass bei einar Beatmung im BIFAP-Modus mit maximaler
Druckanstiegszelt (= Rampe) und einer Exspirationszeil von geanau 0,5 Sekunden dis Inspirationsphase
zaitlich mit der Internen automatischen Nullpunkteinstellung des Gerats zusammenfallen kann. In digsem Fall
tritt bai Erreichen des eingesteilten Pmax + 5 mbar (emH20) eine Druckspitze auf, die bei Scftwaraversion
1.10 dazu fihr, dass die Inspirationsphase beendet und anschlieBend dig Beatmung nach ca. 5 Sekunden
wieder aufgenommen wird. Das Gerat gibt den Alarm “Paw measuramaent INOP" (Paw-Messung INOP) aus.

Aus klinischer Sicht ist eine Exspirationszeiteinstellung von 0.5 Sekunden in Verbindung mit der maximalen
Rampeneinstzllung nur dann wahrscheinlich, wenn im Modus BIPAP sine Simulation van APRV (= Ainwvay
Fressure Release Ventilation) erfoigt

Sle kéinnen das Oxylog 3000 daher unter Vermeidung der folgenden Parameterkombination weiter
verwenden;

» BIPAP-Modus

»  Rampe = maximale Einstellung

s Texsp, =05 Sekunden

Bei den Oxylog 3000 Softwareversionen vor Version 1,10 tritt diesas Phénomen nicht auf

(Eine Liste der betroffenen Seriennummem ist in Aniage | beigefigt)

Dréger entwlckell darzell gine neue Software, mit der dieses Phanomen bahoben wird, Die Software wird flr
die ausgelieferten Oxylog 3000 mit Scftwareversion 1.10 kostenlos bereitgestelt. Sobald die Software zur
VearfUgung steht, wird sich [hr Servicepartner vor Ont zur Vereinbarung einas Update-Termins fr Ihrie)
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Uragermedical

A Dréager and Siemens Company

Gerat{e) mil Ihnen in Verbindung setzen. Wir gehen davan aus, dass die Software bis spatestans
1. Dezember 2008 zur Verfigung steht.

Im Zuge der Information (Uber das vorstehend beschriebene Sicherheitsproblem mdchten wir auch die
folgende Gerdtlereaktion (Alarmmeldung) sowie die entsprechenden Abhiifemalinahmen gemat
Gebrauchsanweaisung und eine Gerlle-/Sarviceoptimierung singehender darlegen.

2. Zusitzliche Anwender- und Serviceinformationen

Wenn das Oxylog 3000 wahrend der Baatmung einen Ausfall der intermen Flowmessung arkennt, wird der
Alarm "Gas delivery failure” (Gasmischerausfall) genariart und angezeigl. Geman der Gabrauchsanweisung
zum Oxylog 3000 ist bel diesem Alarm nur ein eingeschrankler Geratebetriab maglich; der Amwvander wird
aufgeforder, DrégerService zu konlaktieren, Wir mdchten Ihnen die Bedeutung der Formuligrung
"eingeschrinkler Belrieb® fir den Anwender nAher erldutern

"Elngeschrinkier Betriab", Bai Auslisung des Alarms "Gas dalivary failure” (Gasmischerausfall) kann das
Gerdl aul awel Arten reagiaran:
1. Das Gerdt kann den genauen FIO2-Lavel nicht mehr berachnen und satzt die Beatmung dahar
unabhiingig vom eingestallan FIC2-Wert mit 100 % O2 fort.
(Auch wenn aufl dem Bildschirm ein anderer O2-Wenrl angazeigt wird, wird die Beatmung
entsprechend dem Sicherheitskonzept des Owylog 3000 mit 100 % O2 fortgesetzt.) ODER
2. Das Gerat kann den Patienten-Gesamtflow nicht mehr korrekt berachnen, Aus Sicherheltsgriinden
wird die Beatmung daher gestoppt.

Die Wahrechalnlichkail, dass digser Fehier auttritt, wurda zwar als minimal beurtedlt, dennoch mdchten wir Sia
an die allgemaing Empfehlung laul Gaebrauchsanweisung erinnern, stets aine alternative Beatmungsqualle,
beispialswelsa ein Handbeatmungsbeutel, beraftzuhaltan,

Weltere Unlersuchungen zeigen einen signifikanten Zusammenhang mit Flowmessfehlam bai Elnsatz des
Gearéts in Umgebungean, in denen es starken Vibrationen ausgesetzt ist, baispielsweisa in
Hubschraubern/Sanitatsflugzeugen. Demzufolge wurden Kabel und Anschluss des Flowsensors entsprechand
optimlert. Bel diesen Komponenlen handell es sich um Verschleilbtelle Eine regelmalige Prifung und
Wartung des Geréits wird — wie auch in der Gebrauchsanwelsung angegeben — nachdricklich empfohlen.

Das optimiarte Sensorkabel und der optimisrte Sensoranschiuss wurden mit dem 2-Jahres-Wartungskit (Teile:
Nr. MX08755) zum Januar 2008 eingefihr.

Wir bitten um |hr Verstandnis und bedanken uns im Voraus fir |hre Unterstitzung. Bei etwaigen Fragen zu
digsen Sicherheitsinformationen hitft Ihnen DragerService geme waiter.

President & CEO
Drager Medical by,

Anlage |: Liste der Serennummem der Oxylog 3000 Gerate, fir dis diese Software-
Sicherheltsinformation gilt
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Urager medical

A Driger and Siemens Company

ANLAGE |
Anlage zur Sicherheitsinformation zum Oxylog 3000 mit Softwareversion 1.10

Die Softwarevarsion 1,10 ist bei allen neusn Oxylog 3000 Geraten vorinstalliert, dle ab Februar 2008 von
Dréger ausgeliefert worden sind. Ab diesem Zeitpunkt wurde die Software auch als Update-Kil fir bereits
vorhandene Gerdte bereitgestall.

Liste der Serlennummern mit vorinstallierter Softwareversion 1.10;

SRZA-0182 und hiher als 0182
SRZB-xxxx
SRZC-000
SRED-mxxx
SRIE-xxxx
SRIF-x0ix
SREH-xxxx
o SRLJ-00n
Hinwals: xxxx steht fGr D001 bis 9999,

- = w - " & &

Erforderliche Mallnahmen:
Bitte (iberprifen Sie anhand der Seriennummer aul der Gerdteriicksaite flr alla Ihre Ciylog 3000 Gerate, ob
Ihre Gerdile betroffen sind
« Falls die Serlennummer in der Liste oben aufgeflhn ist, beachten Sle bitta den Inhailt dieser
Sicherheitsinformation,
= Wenn die Serlennummer nicht in der Liste oben aufgefithrt ist, Gberprifen Sie, walche
Softwareversion akluell auf dem Gerat installiart ist. Falls Softwareversion 1.10 installiert [5t, geben
Sie die Seriennummer des betreffenden Gerdis bitle an DragerSarvice weiler.
Hinweis: Um zu Oberprifen, welche Softwarevarsion auf lhrem Oxylog 3000 Installiert ist, schalten Sia
das Oxylog 3000 ein. Wahrend des Schnell-Seibsttests wird die installierte Softwareversion auf dem
Bildschinm angezeig! (siehe Screenshol untan),
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MARLENE SOLYMOSSY COLNAGHI

ALEMAOD
TRADUTORA PUBLICA E INTERFRETE COMERCIAL
Paia Junia Comerdal do Estado de 530 Faulo — Registro 1417
GC.C.M. 18339 - R.G.5.556.822 - CPF 77039327872

Alameda Ribeirdo Preto, 726 - CEP B6542-070
Sanlana de Pamaiba - 5P = Brasid
Fone: 11 41534507
E-mail. luizmangltera com be

Tradugae n® 011 Livro n° 002 Folha n® 065

Eu, abaixo assinada, MARLENE SOLYMOSSY COLNAGH!, Tradutora Poblica @ Intérprate Comercial,
certifico que a tradugio fiel de um documento de 03 folhas, com o verso em brance, que me fol
apresantado no idioma alembo, & do seguinte teor

[Este documento fol impresso em papel timbrado da empresa Drdger Medical b.v., Palses
Balxos, cufo logolipo se encontra no canto suparior direito de todas as folhas. No canta
superior esquendo da primeira padgina consta o enderego da empresa, que se repefe no rodapd,
onde alnda estio citados os telefones, enderego eletrinico e dados bancdrios. No rodapé das
paginas 2 e 3 consla "SNO3K_18_8_08 Rev7" ]

Aos Clientes e Usudrios do
Driger Oxylog 3000
Equipamento de Ventllagio de Emergéncia e Transporte

Setembro de 2008
Informagbes de Seguranga Importantes!

1. Possivel interrupgio da ventllagio por aprox. 5§ segundos em determinados ajustes
resplratérios; somente atinge os equipamentos com a versdo de Software 1.10
(Entrega/Update a partir de feverairo de 2008);

2. Informagdes adicionals para os usudrios e a assisténcla téenica para a notlficagio de
alarme "Gas delivery fallure” (falha no misturador de gases) e medidas para corregio
segundo as instrugdes de uso.

Prezados Senhoras e Senhores,

Nés verificamos que no Oxylog 3000 com a vers3o de Software 1.10, sob determinadas condiges,
a ventilagho poderd ser interrompida pela duragao de aprox. 5 segundos. Durante este perlodo de
tempo a pressio das vias aéreas da parte do padente pode cair para zero. Este fendmeno foi
detectado pelos engenheiros da Driger. Até o momento da pubficacio desta informacdo, ainda néo
havia sido comunicado por usuarios nenhum acontedmento correspondents. Mesmo sem ter
recebido comunicagbes de Injlrlas em pacientes, nds gosiariames de alerté-los acerca deste
fendmeno, a fim de continuar a minimizar a possibilidade de uma ocomréncia, até que aesteja a
disposicio uma nova versdo de software com a qual esie comporiamento do equipamento sera
corrigido.

Nossas pesqulsas mostraram gue em uma ventilagdo no modo BIPAP com tempo de aumento de
pressao maximo (= Rampa) & um tempo de expiragio de exatos 0,5 segundos, a fase de inspiragdo
pode acontecer simulianeamente com & calibragio interna automatica do ponto zero do
equipamento. Neste caso, ha um pico de press&o ao ser alcangada a Pmax ajustada + 5 mbar
(emH20), que na versio de Software 1.10 faz com que a fase de inspiragio seja encerrada e, a
sequir, a ventilagio seja novamente retomada apos aprox. 5 segundos, O equipamento aciona o
alarme "Paw measurement INOP* (Medicio Paw INOF).

Do ponto de vista clinico, um ajuste de tempo de expiragdo de 0,5 segundo em conexdo com o
ajusle maximo de rampa 56 & provavel se no modo BIPAP acontecer uma simulago de APRY (=
Alrway Pressure Release Ventilation)

Pagina 1 de 4
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MARLENE SOLYMOSSY COLNAGHI

ALEMAO
TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
Pela Junta Comercial do Estado de Sio Paulo = Regislro 1417
CCM. 19339 - RG 5558822 - CPF Tr0.383.275-72

Alameda Ribeiro Preto, 7268 - CEP D8542-070
Santara de Pamaiba = SP - Brasi
Fona: 11 41534507
E-mail: lulzmant@tema.com.br

Traducio n” 011 Livro n” DOZ Folha n" 068

Desta forma, o Oxyleg 3000 podera confinuar & ser usado evitando-se as combinagdes dos
pardmetros a seguir

« Modo BIFAP

« Rampa = ajusie maximo

+ Texsp. =05 segundo

Wos Oxylogs 3000 com as versdes de software anteriores 4 1.10 plo ocorre este fendmeno.
(Uma relacBo com os numeros de série envolvidos pode ser encontrada no Anexo | Inserido.)

No momento, a Drager esta desenvolvendo um nova soflware com o qual este fendmeno serd
corrigido, Este software serd disponibilizado gratuitamenta para os Oxylogs 3000 entregues com a
versdo de Software 1.10. Assim que o software estiver 4 disposicio, seu parcelro de assisténcia
lécnica local entrard em contato para definir um prazo para o Update de seu(s) equipamentos(s)

Pagina 2:

N&s partimos do principio de que no mais lardar até 31 de dezembro de 2008 este software estara a
disposicao.

Em virtude da informagéo sobre o problema de sequranga descrito acima, gostariamaos tambam de
esclarecer melhor a reagho de equipamento (alarme) a sequir, bem como as medidas de corragio
corrgspondentas, segundo as instrugbes de uso e uma olimlzagao dos equipamentos/assisténcia
técnica.

2. Informacées adicionais para os usudrios e a assisténcla técnica

Quando o Oxylog 3000 reconhece, durante a ventilacao, uma falha na medigao de fluxo interna, &
gerado e mostrado o alarme "Gas delivery failure” (falha no misturador de gases) Conforme as
instrucdes de uso para o Oxylog 3000, com este alarme so & possivel um funcionamento limitado do
equipamento; solicita-se ao usuario contatar o DragerSenvice. Nos gostariamos de esclarecer mais
detalhadamente a formulagio “funcicnamento limitado” para o usuana.

"Euncionamento limitade": quando & ativado o alarme "Gas delivery failure” (falha no misturador de
gases) 0 eguipamento pode reagir de dols modos!
1. DO eguipamenio ndo consegue mais calcular o nivel exato de FIC2 2 por jsto continua com a
ventilagio independentemente do valor ajustado de FiD2 com 100% de O2.
{Mesmo que no monitor seja exibido um outro valor de 02, sera dada continuidads a
ventilagio segundo o conceito de seguranga do Oxylog 3000 com 100% de 02,) OU
2, O eguipamenio ndo consegue mais calcular coretamente o fluxo total do paciente. Com isto,
por motivo de seguranga, a venfilagio ¢ inlerrompida.

A probatilidade de que ocorrs esta fatha fol avallada como minima, no entanto, gostariamos de
lembra-io da recomendacio geral, conforme as instruches de uso, de sempre fer & disposicdo uma
fonte de ventilagio aliernativa, por exemple, um balio de ventilagio manual.

Cutras pesguisas mostram uma relagio significativa com falhas na medigdo de fluxo duranta a
utilizacio do equipamento em locais onde ele esteja exposto a fortes vibragdes, como, par exempla,
em helicépteros/avibes de resgale. Por conseguinte, os cabos e a conexdo do sensor de fluxe foram

Pagina 2 de 4 TN



MARLENE SOLYMOSSY COLNAGHI

) ALEHE_O
TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
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C.CM. 12339 - R.G 5556822 - CPF.770.303.278-72

Alameds Ribeirdo Preto, 726 - CEP 06542-070
Santana de Pamaiba — 5P - Brasi
Fone, 11 41534507
E-mail luizmang@terra.com.br

Tradughio n” 011 Livre n® 002 Faolha n® 087

correspondentemente otimizados. MNestes componentes trata-se de pegas de desgaste. Verificagtes
e manutengdes regulares do equipamento 540 enfaticamente sugeridas — coma tambeam indicado
nas instrugdes de uso.

O cabo do sensor olimizado e a conexfio do sensor ofimizada foram introduzidos com a kit de
manutengio de 2 anos (Codigo n® MXAOBTSS) em janeiro de 2008,

Nés pedimos a sua compreensio e agradecemos com antecedéncia por sua colaboragio Para
eventuals questionamentos a respeilo destas Informagdes de Seguranca, o nosso DragerService
ficard satlsfello em poder ajuda-lo.

Cordiais Saudagbes

Assinatura leglvel
S.J.M, Dirkson
Presidentie & CEO
Dréger Medical b.v.

Anexo |:  Relagdo dos numeros de série dos equipamentos Oxylog 3000 para os quals se aplica
gsta Informacio de Sequranca de software

FPagina 3:
ANEXO |
Anexo para a Informacgio de Seguranga para o Oxylog 3000 com versao de Software 1.10

A versfio de Sofiware 1,10 foi pré-insialada em todos os novos equipamentos Oxylog 3000 gue
foram entregues pela Drager a partir de fevereiro de 2008. Deste periedo em diante, o software
também foi disponibillzado como Kit de Update para os eguipamentos ja existentes.

Lista dos nimeros de série com a versao de Software 1,10 pré-instalada:

« SRZA-0182 & acima de 0182

+ SRZB-w000x

+ SRZC-0000

» SRZD-x00

+ SRZE-wn0x

» SREZF-xxx

» SR H-000

* SRZJ-xanx

Cbservagio; xdxx significa de 0001 até 9994,

Medidas necessarias:
Favor verificar, tendo em vista o nimero de série na parie poslerior do equipamento, para todaos
seus Oxylogs 3000, se os seus equipamentos est&o envalvidos
« Caso o nomero de sére esteja relacionado na lista acima, favor observar o conteldo desta
Informagao de Seguranca,

Pagina 2 de 4 AAAMOSEN
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« Sgonumero ndo astiver relacionado na lista acima, favor verificar gual & a versfio de software
alualmente instalada no equipamento. Caso esleja instalada a versao de Software 1.10, favor
informar o nimero de série do equipamento em referdncia ao DragerService,

Observacfio: Para verificar qual é a versio de software que esid Instalada em seu Oxylog

3000, ligue o Oxylog 3000, Durante o autoteste rapido, a versio de software instalada sera
mastrada no monitor {ver Screenshol abaixo)

Nada mais constava do documento acima, que devolvo com esta tradugdo, segundo o

medl
melhor entender, lavrada no livro 02, emolumentes RS 250,00, rec. 113 JUCESP.

Santana de Pamaiba, em 26 de setembro de 2008

i . P s
Yooy, Hasn (5 C::u:—*'-
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MARLENE SOLYMOSSY COLNAGHI ,
Tradutora Publice e Intérprete Comercial co idiema a#emém
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