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URGENTE CORRECAQO DE EQUIPAMENTO
Sistema Ventilador Puritan Bennett® §40™

04 de Abril de 2007
Caro Cliente do Sistema Ventilador 841,

A Tyco Healthcare soube recentemente que um dos componentes de nosso Sistema Ventilador Puritan
Bennett® 840 ™ poderia ndo estar funcionando como esperavamos, fazendo com que o ventilador tenha
um evento fora do previsto. Esse fato ocorre apenas com nossos novos ventiladores 840 ¢ com as pegas
de reposigido fabricadas e¢ enviadas entre 1 de junho de 2006 ¢ 8 de fevereiro de 2007. Embora a
empresa Tyco Healthcare ndo tenha recebido nenhum relato de dano a pacientes causado por esse
problema e embora acreditemos que o aparelho poderd continuar a ser usado com seguranga,
dependendo da corregdo, estamos realizando uma _acio corretiva voluntdria, o que demonstra aos
usuarios nosso sério comprometimento com a confiabilidade do produto.

No funcionamento normal do ventilador 840, a valvula de seguranca abre-se apos a oclusdo do circuito
respiratorio e fecha-se depois da resolugdo da oclusdo. Em raros casos, a vilvula de seguranga pode
permanecer aberta apdés a oclusdo ter sido resolvida. Se a valvula de seguranga nio reiniciar, o
ventilador ird detectar uma condigio para desconectar o circuito. Quando isso acontece, o ventilador ira
acionar um alarme sonoro de alta urgéncia, e ndo reiniciard o funcionamento normal. Embora a valvula
de seguranga esteja na posicdo aberta, o alarme visual ndo serd acionado para indicar que a valvula de
seguranca esta aberta .

Para reiniciar a operagdo, siga as etapas abaixo, para normalizar o ventilador:

I. Desconecte por um momento o paciente do ventilador 840 e, se for preciso, providencie
ventilagdo alternativa ao paciente.

Desligue a energia do ventilador §40.

Volte a ligar o ventilador 840 .

Vi para a opgio “Same Patient” e verifique se as regulagens do ventilador estdo corretas.
Reinicie a ventilagdo do paciente com o ventilador 840.

DB

Nossos registros indicam que vocé recebeu uma entrega de ventiladores do lote afetado. Para
implementar a corregdo, nosso departamento de Assisténcia Técnica ira lhe telefonar marcando uma
visita. Nessa visita, iremos substituir a peca afetada, documentar que essa atividade foi realizada, e
testar cada ventilador. Estamos prevendo a corregdo dos ventiladores com a chegada das pecas de
reposigdo entre os meses de maio e junho de 2007.
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840 Ventilator Urgent Device Correction

Por favor, use a lista anexa com os nimeros de série de produtos afetados, para confirmar qual (quais)
aparelho(s) em seu estabelecimento esta(@o) afetado(s). Numeros de série que ndo comegam com 0S
algarismos “351” indicam que o produto ¢ uma pega de servigo. Vocé encontra o numero de série do
ventilador 840 no painel inferior direito atras da Unidade de Liberagao da Respiragao (BDU) do
ventilador. Caso seu estabelecimento tenha adquirido uma placa afetada diretamente da Tyco
Healtheare, vocés devem ter registros indicando a localizagdo da placa.

Esta agdo esta sendo realizada com conhecimento do FDA dos Estados Unidos.

Pedimos desculpas por algum inconveniente que esse assunto possa ter causado e agradecemos sua
atencio a este comunicado. Caso vocé tenha alguma duvida ou venha a precisar de ajuda para
encontrar o numero de série, favor ligar para nosso Servigo de Atendimento ao Cliente pelo telefone
0800-178017.

Atenciosamente,

Michael Spears

Vice-Presidente Mundial

Garantia de Qualidade/Assuntos Regulatorios
Tyco Healthcare

Nellcor Puritan Bennett

Moo 8. Wocen T

Dr. Roger Mecca
Vice-Presidente Mundial
Assuntos Médicos
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Ventilador 840™ Perguntas e Respostas
Carta ao Cliente Sobre Corregdo Urgente de Equipamento

16 de abril de 2007

Isso é um Recall de produto?

Sim, trata-se de uma agdo_corretiva voluntaria. A Tyco Healthcare tem um
compromisso com a seguranga do paciente e com o funcionamento confiavel do
produto, por isso, estamos iniciando essa corregdo com um comunicado ao cliente.
Essa acdo esta sendo realizada com o conhecimento do FDA dos Estados Unidos.

Por qué essa agdo corretiva de campo é urgente?

A Tyco Healthcare considerou que, em circunstancias muito incomuns, existe a
possibilidade de que em um ventilador 840 n&o reinicie a valvula de seguranga
depois de grave oclus&o do circuito do paciente. Até que a corregdo seja feita, o
reinicio do funcionamento devera ser feito manualmente.

Qual a natureza do problema que exige acao corretiva?

A Tyco Healthcare considerou que, em circunstancias muito incomuns, existe a
possibilidade de que um ventilador 840 n&o reinicie a valvula de seguranca depois de
grave oclusao do circuito do paciente.

Nas operagdes normais do ventilador 840 a vélvula de seguranga abre-se ("SVO”)
depois da ocluséo do circuito de respiragao e fecha-se na resolugdo da oclusdo. Em
raros casos, a valvula de seguranca pode permanecer aberta depois da resolugao da
oclusdo. Se a valvula de seguranga ndo reinicia, pode néo ficar muito claro que a
valvula continuou aberta. O ventilador ird disparar um alarme sonoro de alta urgéncia
e mostrar um alerta visivel que ha uma “desconexéo de circuito” e néo reiniciara a
operagéo. Para recomegar a operagao, o ventilador ira precisar de reinicio manual.

Depois de um SVO, como é que faco o reinicio manual para voltar ao
funcionamento normal?
Para reiniciar a operagéo, siga as etapas abaixo para fazer o reinicio manual:

1. Desconecte por um tempo o paciente do ventilador 840 e, se for preciso,
providencie ventilagao alternativa para o paciente.

2. Desligue a energia do ventilador 840.

3. Volte a ligar a energia do ventilador 840.

4. Va para a opgdo "Same Patient” e verifigue se o ventilador esta devidamente

regulado.

5. Reinicie a ventilagao do paciente no ventilador 840.
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Ventilador 840™ Perguntas e Respostas
Carta ao Cliente Sobre Correcdo Urgente de Equipamento

Qual (quais) componente(s) esta(do) afetado(s) por este recall?

O componente afetado € uma placa de Interface Analogica (Al) colocada nos
ventiladores 840 e que foi enviada como peca de reposigcao ao Servico de Campo
entre 1 de junho de 2006 e 8 de fevereiro de 2007.

Com qual freqiiéncia isso acontece no circuito do paciente?

A oclusdo no circuito do paciente € muito variavel e a taxa de ocorréncia baseia-se
em certas condigbes ambientais (como umidade) e/ou outras condigbes fisicas ou
fatores que podem levar a oclusdo (ex. dobra na tubulagao do circuito, obstrugao do
tubo endotraqueal).

Como é que fico sabendo quais sdo os numeros de série afetados, no meio
dessa listagem toda que me foi enviada, no meu lote de aparelhos?

A lista dos nimeros de série afetados em seu estabelecimento foi anexada no seu
comunicado, para consulta. O Departamento de Suporte Tecnico (Assisténcia
Técnica) da Tyco Healthcare, também possui uma lista dos numeros de série
afetados, para cada cliente. Vocé deve ter recebido a carta de comunicado de recall
somente se vocé recebeu um ventilador afetado ou se encomendou peca de
reposigao do lote afetado.

Vocé pode localizar o nimero de série de seu ventilador 840 examinando a parte
inferior direita do painel traseiro da Unidade de Liberacdo da Respiragao (BDU) do
ventilador. Caso vocé tenha comprado diretamente uma placa afetada, vocé deve ter
registros indicando a localizagao da placa.

Recebi um aparelho nesse periodo descrito, e o nimero de série ndo consta da
lista. Sera que ele esta afetado?

N&o. Vocé so deve agir se seu aparelho tiver um dos nimeros de série que constam
da lista. Vocé so deve ter recebido a carta sobre a corregao se vocé recebeu um
aparelho afetado ou se encomendou uma peca de reposi¢gdo que faga parte do lote
afetado.

Qual seu plano para resolver esse assunto, e para quando posso esperar a
corregao de meu ventilador?

O suporte aos clientes & uma de nossas prioridades mais importantes, e com base
nos objetivos desta acédo, estima-se 60 dias para a substituicdo de todas as placas
de Interface Analégica (Al) afetadas. Dentro do possivel, faremos todos os esforgos
para reparar as placas, comegando pelas instalagbes mais antigas. Assim que as
placas de seus ventiladores estiverem disponiveis, um engenheiro de servigos
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Ventilador 840™ Perguntas e Respostas

Carta ao Cliente Sobre Correcdo Urgente de Equipamento
devera entrar em contato para marcar uma visita de cerca de 2 % horas por
ventilador, para a troca dos componentes necessarios.

Sera que posso continuar usando meus ventiladores 840 antes da corregao?
Sim. O ventilador 840 & de uso seguro sob condigées normais. Mesmo que ele ndo
consiga reiniciar apos a oclusdo, ele acionara o alarme durante o SVO, permitindo
que o médico intervenha e faga o reinicio manual.

Se meu ventilador estiver com essa anormalidade, a Tyco Healthcare fornecera
equipamento de reserva?

Estaremos trabalhando em conjunto com seu Gerente Regional (Comercial) para
resolver suas necessidades individuais. No entanto, & importante destacar que o
ventilador 840 é de uso seguro sob condigées normais. Mesmo que ele nao consiga
reiniciar apds a oclusao, ele acionara o alarme durante o SVO, permitindo que o
meédico intervenha e faga o reinicio manual.

Vou ter que pagar pelo tempo do engenheiro de servico de campo ou pela
visita de servigo?

A correcdo sera realizada por um engenheiro de servigo autorizado pela Tyco
Healthcare sem nenhum custo para sua empresa.

Quanto tempo demora a corre¢do?

A corregdo, que inclui a instalagdo de uma pega nova e a realizagao de todos os
testes de verificagdo, além do preenchimento da documentagéo, devera levar cerca
de 2 Y2 horas para cada ventilador.

Neste momento, estou com um paciente no ventilador. Posso manté-lo la?

Sim. O ventilador 840 é de uso seguro sob condigées normais. Mesmo que ele nao
consiga reiniciar apés a oclus&o, ele acionarad o alarme durante o SVO, permitindo
que o meédico intervenha e faca o reinicio manual.

Todo meu estoque de aparelhos esta afetado e esse problema me deixara sem
ventiladores — o que é que eu fago?

A Tyco Healthcare recomenda que vocé continue usando os ventiladores e tenha as
precaucgdes normais, colocadas no protocolo do departamento.

Estou com um sistema de ventilador 840 em demonstragdo de vendas. O que é
que eu faco?

A Tyco Healthcare recomenda que vocé continue usando os ventiladores e tenha as
precaugdes normais, colocadas no protocolo do departamento.
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