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CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO
Monitores de Cabeceira para Pacientes Capnostream™ 20 e Capnostream™
20p

31dejulhode 2018
Atencao: Gerenciamento de Risco, e Engenharia Clinica

Prezado Estimado Cliente:
Esta carta é para avisa-lo que a Medtronic esta emitindo uma atualizacdo de software para os

Monitores de Cabeceira para Pacientes Capnostream™ 20 e
Capnostream™ 20p

Descricao do Problema:

Esta notificacdo esta sendo fornecida apds o recebimento dos reportes de clientes de que a
data/hora, chamada de enfermeiros e configuracdes de alarme dos monitores de cabeceira para
pacientes Capnostream™ 20 e Capnostream™ 20p podem reiniciar (reset) para as configuracdes de
fabrica padrao quando o monitor estiver desligado. Nao houve relatérios de dano ao paciente
relacionados a esse problema.

Nossa investigagcao revelou que a causa para o reinicio (reset) as configuracdes de fabrica padrao é
a descarga acelerada da bateria interna (pilha) tipo botdo. As configuracdes institucionais padrao
definidas pelo usuario nao sao perdidas se o monitor nao for desligado, mesmo quando a bateria
(pilha) interna tipo botdo esta esgotada.

Este problema nao afeta o funcionamento da bateria ion-litio removivel do monitor ou qualquer
outro aspecto da operacao do monitor. Apenas o reinicio das configuracdes institucionais padrao
definidas pelo usuario, conforme descrito acima, é afetado.

Resolucao do Problema:

e A Auto Suture do Brasil (Medtronic PLC) esta desenvolvendo uma atualizacdo de software que
garantirad que as configuragoes institucionais padrao definidas pelo usuario ndo sejam perdidas
se o monitor for desligado, exceto data/hora, independentemente do nivel de carga da bateria
interna tipo botdo. Esta atualizacao de software estara disponivel em outubro de 2018. A Auto
Suture do Brasil (Medtronic PLC) emitira uma atualizacdo ao Manual do Operador para observar
que a configuracdo de data/hora deve ser verificada quando ligada.

Medidas a serem tomadas:

e Compartilhe esta notificacdo com todos os ambientes de cuidado onde os monitores de
cabeceira para pacientes Capnostream™ 20 e Capnostream™ 20p sao usados, principalmente
onde a chamada de enfermeiros pode estar disponivel (andares de cuidado geral). Se a sua
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instalacao tiver distribuido estes monitores de cabeceira para pacientes a outras pessoas ou
instalagdes, por favor, encaminhe imediatamente uma cépia desta carta aqueles destinatarios.

e A Auto Suture do Brasil (Medtronic PLC) esta recomendando o uso continuo dos dispositivos
Capnostream™. Os usuarios devem confirmar que a data/hora é exibida com precisdao. Se a
data/hora precisa ser reiniciada (reset), todas as configuracdes definidas pelo usuario, tais como
alarmes e chamadas de enfermeiros, também precisardao ser reiniciadas até o software ser
atualizado. Siga a instrucao no Manual do Operador para estabelecer as configuracdes padrao
definidas pelo usuario.. O Manual do  Operador estd disponivel em
http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html, consulte a secdo
"Configuracdes Institucionais” .

e Devolva o Formulario de Confirmacado e Recebimento preenchido por e-mail, mesmo que vocé
nao tenha inventario.

e Em outubro de 2018, faca o download da atualizacdo do software do site da Medtronic através
do seguinte link, que inclui as orientacdes sobre como fazer o download e instalar o software:
http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/patient-monitoring-equipment-

software-upgrades.html.

Se souber de quaisquer incidentes relacionados a este problema ou tiver alguma duvida, entre em
contato com o nosso Departamento de Servico Técnico em 800.255.6774, opgdo 1, ou
rs.hgtsweb@medtronic.com para fornecer informacao sobre esses eventos para que os relatérios
regulatorios sejam preenchidos.

Esta notificacdo esta sendo emitida com o conhecimento da U.S. Food and Drug Administration e
outras agéncias regulatorias globais.

Nos desculpamos pela inconveniéncia. Se tiver alguma duvida sobre este comunicado, entre em
contato com o seu representante Medtronic ou Assisténcia Técnica em 800-255-6774, opcao 1.

Atenciosamente,
Subu Mangipudi
Vice Presidente, Quality

Respiratory, Gastrointestinal and Informatics
Medtronic
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Correcao Urgente de Dispositivo Médico
Formulario de Confirmacao e Recebimento — E Necessario Resposta
Monitores de Cabeceira para Pacientes Capnostream™20 e Capnostream™20p

Preencha todo o formulario.

Data:

Nome da Pessoa a Preencher este formulario:

Cargo:

N° de Telefone Direto:

E-mail:

Nome da Conta:

Numero da Conta:

Endereco da Conta:

Cidade: Estado: Codigo Postal:

Numero de Telefone:

Li e entendi as instrucoes fornecidas e confirmo o recebimento da Correcdo Urgente de
Dispositivo Médico em relacdao aos monitores de cabeceira para pacientes Capnostream™20 e
Capnostream™20p por meio da assinatura abaixo. Também estou de acordo em distribuir e
comunicar esta informacao importante dentro da minha instalacao, conforme necessario.

Nome: (impresso) Assinatura: Data:

Se tiver alguma diavida em relacao a esta notificacao, entre em contato com o Suporte Técnico
em 800-255-6774, opcao 1.
Envie por fax o formulario preenchido por e-mail para monica.c.wenke@medtronic.com ou

natalia.j.maia@medtronic.com
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