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ASSUNTO : Alerta 3498/2021 publicado pela ANVISA em 20/04/2021
TSB 267/PR105838
PRODUTOS : Ventilador Pressdo e Volume e Ventilador Pulmonar a Pressao
MODELOS : Evita V600/V800 e Babylog VN600
REGISTROS : 10407370145 e 10407370144

Barueri, Maio de 2021

Emenda ao Aviso de Seguranca

Reinicializagdes, mensagens de alarmes referente a concentragdo de O2 e suspensdo do
SmartCare/PS (SC/PS)

Estimado cliente,

Em abril de 2021, informamos através de um aviso de seguranca sobre trés erros de software nos ventiladores
Evita V80O, Evita V600 e Babylog VNGOO.

Neste aviso, informamos que os problemas aconteciam apenas ocasionalmente. No entanto, ndo fornecemos
informagbes sobre frequéncia destes fatos. Destacamos que os equipamentos ainda podem ser utilizados com
atencdo especial as situagdes descritas.

Com esta carta, gostariamos de partilhar informagdes adicionais sobre a razdo pela qual, de acordo com a avaliagéo
da Drager, os equipamentos sdo seguros para utilizacdo até que a atualizagdo do software ocorra e os problemas
sejam sanados definitivamente. Gostariamos, ainda, de fornecer uma atualizagdo sobre nossa investigagao e a linha

temporal até que a atualizacdo de software esteja disponivel.

1. Reinicializacdo da unidade de ventilaggo
Até a publicacdo do aviso de seguranca, foram recebidas 13 reclamagdes para o Evita V80O e o Evita VE0O
relacionadas & este item (que corresponde a uma taxa* de 4 em 1000 ventiladores). Ainda, pudemos confirmar

uma correlagdo entre a utilizagdo da medigédo do etCO2 e a reinicializagdo observada.

Os ventiladores Babylog VN80O e Babylog VNBOO utilizados na categoria de pacientes neonatais ndo séo afetados,
uma vez que a medicdo de CO2 ndo se faz necesséaria para paciente neonatal. Em todos os ventiladores Evita
V800, Evita V600, Babylog VNB80OO e Babylog VNBOO, as reinicializagdes da unidade de ventilagdo, ocasionados

pela causa raiz identificada, ndo ocorrem sem a ativacdo da monitorizagdo de CO2.
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2. Alarmes “FiO2 alto” e “FiO2 baixo" incorretos

Até a publicacdo do aviso de seguranca, foram recebidas 9 reclamacdes relacionadas a este item (que corresponde
a uma taxa* de 3 em cada 1000 ventiladores ). A ocorréncia ¢ influenciada pelas alteragdes da configuragéo da FiO2
durante o modo de standby, antes da configuragdo do equipamento para utilizacdo. O comportamento descrito s6
pode ocorrer diretamente ap6s o inicio da ventilagio e, portanto, € sempre visivel pelo usuario. As concentragoes de

FiO2 definidas sdo corretamente aplicadas e o valor de FiO2 monitorizado e apresentado é corretamente exibido.

3. Desmame de SmartCare/PS (SC/PS) (somente relevante para ventiladores Evita V80O e Evita VB0O)

Até a publicacdo do aviso de seguranca, foram recebidas 4 reclamacgdes relacionadas a este item (que
corresponde a uma taxa® de 5 em cada 1000 ventiladores). Nesta situacdo, todas as funcdes de ventilagdo sdo
mantidas e os alarmes relacionados ocorrem corretamente. Sem a ativacdo do SmartCare/PS, o problema

descrito ndo ocorre.

Os ventiladores Babylog VN8OO e Babylog VNB60O n&o séo afetados, pois a funcionalidade SmartCare/PS nao

estéa disponivel nestes equipamentos.

4. Disponibilidade da versdo de software corrigida
Conseguimos identificar as trés causas principais e estamos preparando uma solucdo de software. Esperamos

que esteja disponivel no inicio do terceiro trimestre de 2021.

Assim que o software estiver disponivel, o seu representante local Dréger Service entrard em contato para

marcar uma data e realizar a atualizago gratuita do equipamento.

Pedimos novamente desculpas por qualquer inconveniente, mas acreditamos que se trata de uma medida

preventiva essencial para aumentar a seguranca dos pacientes e usuérios.

Para mais informacdes, por gentileza entrar em contato com relacionamento@draeger.com ou pelo telefone

(011) 4689-4900 de segunda a sexta das 08:30 as 17:4b.

Atenciosamente,

Pedro Schneider Daniel Dolci
Gerente Nacional de Marketing e vendas Coordenador de Produtos — Ventilagdo
Drager Industria e Comércio Dréager Industria e Comércio
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Frank Ralfs Sonja Hillmer
Senior Product Manager Director Post Market Surveillance
Business Area Respiratory Care Quality & Regulatory Affairs
Business Unit Therapy Medical Division
Dragerwerk AG & Co. KGaA Dragerwerk AG & Co. KGaA

* O calculo da taxa é baseado no numero de casos notificados, na base instalada de equipamentos e na duragédo de uso no momento

da avaliag&o.



