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NOTIFICACAQO DE ACAO DE RECOLHIMENTO DE PRODUTO

Data:

10.10.2008

Descricao do Produto:

Registro Atual — Oxylog 3000 Ventilador de Urgéncia e de Transporte (10407370059)
Registro anterior — Ventilador de Urgéncia Oxylog 3000 (10407370022)

Descricao do Problema:

Informacées de Seguranca Importantes!

1.0- Possivel interrupcdo da ventilagdo por aproximadamente 5 segundos em
determinados ajustes respiratérios, somente atinge os equipamentos com a
versdo de software 1.10 (Entrega/Update a partir de fevereiro de 2008).

2A0'—- Informacdes adicionais para os usuarios e a assisténcia técnica para a
notificacado de alarme “Gas delivery failure” (falha no misturador de gases) e
medidas para corregao segundo instrugdes de uso.

Noés verificamos que no Oxylog 3000 com versao de software 1.10, sob determinadas

condigbes, a ventilagao podera ser interrompida pela duragédo de aproximadamente 5

segundos. Durante este periodo de tempo a pressao das vias aéreas da parte do

paciente pode cair para zero. Este fendmeno foi detectado pelos engenheiros da

Drager. Até o momento da publicacdo desta informacgédo, ainda nao havia sido

comunicado por usuarios nenhum acontecimento correspondente. Mesmo sem ter

recebido comunicagées de injurias em pacientes, nés gostariamos de alerta-los
acerca deste fendbmeno, a fim de continuar a minimizar a possibilidade de uma
ocorréncia, até que esteja a disposicdo uma nova versao de software com a qual este

comportamento do equipamento sera corrigido.

Nos Oxylogs 3000 com as versdes de software anteriores a 1.10 nio ocorre este
fenémeno.




Descricao de Acoes:

Responder as questoes:

(1) Quais sio as ac¢des (ja executadas e a executar) tomadas pelo detentor do
registro para solucionar o problema que afeta o produto (altera¢ao do processo
produtivo, troca de fornecedores de matéria-prima, etc)?

Distribuicdo da TSB n° 15 — Boletim Técnico

Desenvolvimento de uma nova versdo do software com a qual o fenbmeno sera

corrigido.

(2) Quais acdes referentes ao processo de recolhimento do produto ja foram
iniciadas pelo detentor do registro?

Envio da TSB n° 15 para todas as Empresas Drager

Envio de Carta de Seguranga para os Clientes

Providenciar lista de equipamentos que devem passar por atualizacdo de software.
Desenvolvimento de um novo software com o qual este fenémeno sera corrigido. Este
software sera disponibilizado gratuitamente para os Oxylogs 3000 entregues com a
versdo de software 1.10.

O Novo software estara disponivel até 31 de dezembro de 2008.

(3) Quais as acdes que os envolvidos (profissionais da saude, pacientes,
distribuidores, etc) devem tomar para contribuir com a ac¢io de recolhimento?

Quais os cuidados que os usuarios devem tomar com os produtos afetados?
Quando o Oxylog 3000 reconhece, durante a ventilacdo, uma falha na medigdo de
fluxo interna, é gerado e mostrado o alarme “Falha no misturado de gases”. Conforme
as instrugdes de uso para o Oxylog 3000, com este alarme sé €& possivel um
funcionamento limitado do equipamento; solicita-se ao wusuario contatar o
DragerService. Nos gostariamos de esclarecer mais detalhadamente a formulagao
“funcionamento limitado” para o usuario.

“Funcionamento limitado”: quando & ativado o alarme “Gas delivery failure” (Falha no

misturador de gases) o equipamento pode reagir de dois modos:
1. O equipamento nao consegue mais calcular o nivel exato de FiO2 e por isto
continua com a ventilagao independentemente do valor ajustado de FiO2 com

100% de O2. (Mesmo que o monitor seja exibido um outro valor de 02, sera




dada continuidade a ventilagdo segundo o conceito de segurang¢a do Oxylog
3000 com 100% de O2.) OU
2. O equipamento nao consegue mais calcular corretamente o fluxo total do
paciente. Com isto, por motivo de seguranca, a ventilagéo € interrompida.
A probabilidade de que ocorra esta falha foi avaliada como minima, no entanto,
gostariamos de lembra-lo da recomendacao geral, conforme as instrugées de uso, de
sempre ter a disposicdo uma fonte de ventilagcao alternativa, por exemplo um baldo de
ventilagao manual.
Outras pesquisas mostram uma relagao significativa com falhas na medicao de fluxo
durante a utilizacdo do equipamento em locais onde ele esteja exposto a fortes
vibragdes, como, por exemplo, em helicépteros/avides de resgate. Por conseguinte,
os cabos e a conexao do sensor de fluxo foram correspondentemente otimizados.
Nestes componentes trata-se de pecas de desgastes. Verificacbes e manutencbes
regulares do equipamento sado enfaticamente sugeridas — como também indicado nas
instrucdes de uso.
O cabo do sensor otimizado e a conexao do sensor otimizada forma introduzidos com
o kit de manutengao de 2 anos (Codigo n°® MX08755) em Janeiro de 2008.
Nos pedimos a sua compreensdao e agradecemos com antecedéncia por sua
colaboragao. Para eventuais questionamentos a respeito destas Informacbes de
Segurancga, o nosso DragerService ficara satisfeito em poder ajuda-lo.
A versao de Software 1.10 foi pré-instalada em todos os novos equipamentos Oxylog
3000 que foram entregues pela Drager a partir de fevereiro de 2008. Deste periodo
em diante, o software também foi disponibilizado como Kit de Update para os
equipamentos ja existentes.
Lista dos numeros de série com a versao de Software 1.10 pré-instalada:
SRZA-0182 e acima de 0182
SRZB-xxxx
SRZC-xxxx
SRZD-xxxx
SRZE-xxxx
SRZF-xxxx
SRZH-xxxx
SRZJ-xxxx
Observacao: xxxx significa de 0001 até 9999.
Medidas necessarias:

Favor verificar, tendo em vista o nUmero de série na parte posterior do equipamento,




para todos seus Oxylog 3000, se os seus equipamentos estao envolvidos.

Caso o numero de série esteja relacionado na lista acima, favor observar o
conteudo desta informacgao de seguranca.

Se o numero nao estiver relacionado na lista acima, favor verificar qual é a
versao de software atualmente instalada no equipamento. Caso esteja
instalada a versao de Software 1.10, favor informar o numero de série do
equipamento em referéncia ao DragerService. Observagao: Para verificar qual
€ a versao do software que esta instalada em seu Oxylog 3000, ligue o
mesmo. Durante o autoteste rapido, a versao de software instalada sera

mostrada no monitor (ver Screenshot abaixo).
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Descricdo do Detentor do Registro:

Drager Industria e Comércio Ltda. / Alameda Pucurui, 51 — Tamboré — Barueri — SP —
CEP: 06460-100 / Telefone: 11 4689-4415 / denise.souza@draeger.com.br

Descricao do Fabricante:

Drager Medical B.V / Kanaaldijk 29 — 5683 — CRBEST - Holanda

Esclarecimento:

Esclarecimentos adicionais, tais como:

(1) Quando comegou o problema e quais as causas do mesmo;

O problema foi detectado pelos engenheiros da Drager. Até o momento da

publicagao desta informacgao, ainda nao havia sido comunicado por usuarios

nenhum acontecimento correspondente.

(2) Relato de eventos adversos relacionados com o problema do produto;

Nao foi relatado nenhum acontecimento correspondente até o momento da

publicacdo desta informacao.




(3) Previsao para finaliza¢io da acdo de recolhimento;
O novo software estara disponivel até 31 de dezembro de 2008
Previsao para instalagado € de até 30 de julho de 2009

Distribuiciao do produto no Brasil:

Descrever onde se encontra o produto (unidades afetadas pela acio de
recolhimento) no Brasil. As informagdes deste campo poderio ser enviadas no
formato de uma tabela (lote ou série do produto afetado / nome (cliente) /

endereco (cliente) / telefone (cliente)).
CONFORME ANEXO |

Avaliacao de risco realizada:

Descrever sucintamente a metodologia utilizada para a avalia¢iao de risco e os

resultados obtidos.

Nossas pesquisas mostraram que em uma ventilagdo no modo BIPAP com tempo de .

aumento de pressdo maximo (= Rampa) em um tempo de expiracao de exatos 0,5
segundos, a fase de inspiragcdo pode acontecer simultaneamente com a calibracdo
interna automatica do ponto zero do equipamento. Neste caso, ha um pico de pressao
ao ser alcancada a Pmax ajustada + 5 mbar (cmH20), que na versdo de Software
1.10 faz com que a fase de inspiragéo seja encerrada e, a seguir, a ventilacao seja
novamente retornada apods aproximadamente 5 segundos. O equipamento aciona o
alarme “Medicao Paw INOP”.
Do ponto de vista clinico, um ajuste de tempo de expiracao de 0,5 segundo em
conexao com o ajuste maximo de rampa sé € provavel se no modo BIPAP acontecer
uma simulacao de APRV.
Desta forma, o Oxylog 3000 podera continuar a ser usado evitando-se as
combinagdes dos parametros a seguir.

¢ Modo BIPAP

e Rampa = ajuste maximo

e Texsp. = 0,5 segundo.




