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Aviso Urgente de Seguranca de Dispositivo Médico
Ventilador Puritan Bennett™ modelo 980

30 de Margo de 2022

Aos cuidados de: Gestao de Riscos, Diretores das Unidades de Tratamento Respiratério e de
Cuidados Criticos

Prezado(a) Cliente:

O objetivo desta carta é informa-lo(a) que a Medtronic estd emitindo um aviso de seguranca relacionado a
todos os nimeros de série dos ventiladores Puritan Bennett™ modelo 980 (PB980).

Motivo deste aviso de seguranca

Este aviso voluntério de seguranca de dispositivo médico estd sendo emitido apds o recebimento de
dezessete relatos de clientes declarando que, durante as condi¢des de alarme, o alarme sonoro pode néo
soar e/ou o alarme visual de LED omnidirecional pode nado acender conforme descrito no manual do
operador. O(s) banner(s) associado(s) ao alarme visual continua(m) a ser exibido(s) conforme esperado na
interface gréfica do usuario (GUI). Uma exibicdo visual do(s) banner(s) do alarme na GUI sem o alarme sonoro
ou o alarme visual de LED omnidirecional esperado indica que esses alarmes falharam. O fato de o alarme
sonoro nado soar e/ou de o alarme visual de LED omnidirecional ndo acender ndo impacta na operacgdo do
ventilador.

Caso o alarme sonoro ndo soe e/ou o alarme de LED omnidirecional ndo acenda, a equipe clinica deve
transferir o paciente para outra forma de ventilagdo. Apds transferir um paciente para outra forma de
ventilacdo, o ventilador PB980 pode ser reiniciado para restaurar os alarmes sonoros e visuais inoperantes;
enquanto essa acao restaura a operagao correta do alarme por um periodo, observe que a reinicializagdo
pode ndo impedir a recorréncia dos alarmes inoperantes.

Nao houve nenhum perigo ao paciente associado aos dezessete relatos dos clientes. Em treze dos dezessete
relatos dos clientes, declarou-se que o paciente foi transferido para uma fonte de ventilacdo alternativa, sem
perigo ao paciente. A frequéncia da ocorréncia para esse problema é improvavel e corresponde a um indice
anual de 0,05%. Com base em nossa anélise interna, incluindo o indice de ocorréncia dos relatos, a Medtronic
estd informando que o uso continuo dos ventiladores PB?80 é apropriado quando as ag¢des listadas abaixo
sdo consideradas, exceto se esse uso continuo estiver inconsistente com as politicas e procedimentos
internos da sua instituicéo.
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Risco a saude

No caso de uma falha do alarme sonoro e/ou do alarme visual de LED omnidirecional de um ventilador
PB980, a identificacdo do alarme pela equipe clinica pode sofrer atraso se o alarme visual com banner da
GUI n&o for observado em tempo héabil. Essa constatagdo tardia pode levar a demora na resposta ou a um
atraso do tratamento, possivelmente resultando em hipoxia, dispneia, parada cardiaca ou morte. Caso o
alarme sonoro ndo soe e/ou o alarme visual de LED omnidirecional ndo acenda, a equipe clinica deve
transferir o paciente para outra forma de ventilacéo.

Acdes que vocé deve adotar

e Certifique-se de que os pacientes ventilados no PB980 sejam devidamente monitorados pela equipe
médica conforme descrito na secdo Adverténcias Gerais do manual do operador e garanta que o
acesso a uma forma de ventilagdo alternativa esteja disponivel.

e Institua as modificagdes no fluxo de trabalho para garantir a visibilidade do banner do alarme visual
na GUI para garantir a constatagdo de uma condi¢do de alarme ativa na auséncia de um alarme sonoro
e/ou alarme visual de LED omnidirecional funcional.

e Caso o alarme sonoro ndo soe e/ou o alarme de LED omnidirecional ndo acenda, a equipe clinica
deve transferir o paciente para outra forma de ventilagao.

e Apds transferir um paciente para outra forma de ventilacéo, o ventilador PB?80 pode ser reiniciado
para restaurar os alarmes sonoros e visuais omnidirecionais inoperantes; enquanto essa acdo restaura
a operagao correta do alarme por um periodo, observe que a reinicializagdo pode ndo impedir a
recorréncia dos alarmes inoperantes.

e Notifique imediatamente todo o pessoal, em todos os centros de tratamento nos quais os
ventiladores PB980 s&o utilizados, sobre este aviso de seguranca de dispositivo médico.

e Publique esta notificacdo em um local acessivel e mantenha o conhecimento sobre os problemas até
que o problema tenha sido solucionado com uma atualizacdo pendente do dispositivo.

e Se sua instituicdo distribuiu os ventiladores PB980 para outras pessoas ou instituicdes, encaminhe
imediatamente uma cépia desta carta a esses destinatarios.

e Preencha o formuléario anexo e devolva-o conforme orientado para confirmar o seu recebimento e
compreensdo destas informacdes.

e Se vocé tiver conhecimento de qualquer incidente relacionado a esse problema, entre em contato
com o seu representante Medtronic, para fornecer as informagdes sobre tais eventos a fim de que as
obrigac¢des do relato regulatério possam ser cumpridas.
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Acoes sendo adotadas pela Medtronic

e A Medtronic ird liberar uma atualizacdo de software nos préximos meses para solucionar esse
problema. O Servico Técnico da Medtronic entrard em contato com vocé para providenciar a
instalacdo do novo software em todos os ventiladores PB980 na sua instituicao.

Esta notificagdo estd sendo emitida com o conhecimento da Food and Drug Administration dos EUA e de
outras agéncias regulatdrias globais. Os eventos adversos ou problemas de qualidade apresentados com o

uso desse produto podem ser relatados para a Medtronic ou no site da ANVISA pelo link do Notivisa.

e On-line, diretamente para a Medtronic, por email rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

e Ou, entre em contato diretamente com o seu Representante Medtronic.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esse problema possa ter causado. Estamos
comprometidos com a seguranca do paciente e agradecemos a sua atenc¢do para esta questdo. Caso tenha
duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com seu representante Medtronic ou Servigo
Técnico pelo telefone 11 2182-9200.

Informacoes Complementares

Nome Comercial: Sistema de Ventilagdo Puritan Bennett 980
Numero Registro ANVISA: 10349000483

Atenciosamente,

DocusSigned by:
Kicar Lo
01B9D5F4835F4A4 ...
Ricardo Ueoka
Diretor Unidade Operativa Brasil
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Aviso Urgente de Seguranca de Dispositivo Médico

Ventilador Puritan Bennett™ modelo 980

FA1238 - Formulario de Confirmacao e Recebimento - Resposta Obrigatéria

Preencha todo o formulario.

Data:

Nome da pessoa que preencheu este formulario: Cargo:
Telefone: E-mail:

Nome da Instituicdo: N° da Instituigdo na Medtronic:

Endereco da Instituicdo:
Cidade: Estado: CEP:

Vocé distribuiu o ventilador PB980 para outro local ou usuario? Em caso positivo, forneca os detalhes abaixo e

confirme que os enviou esta Notificacdo Urgente de Seguranca de Dispositivo Médico

Nome do Usuério/ Local:

Endereco:
Cidade: Estado: CEP:

Eu li e compreendi as instru¢gdes fornecidas e confirmo o recebimento do Aviso Urgente de Seguranca de Dispositivo
Médico datado de 30 de marco de 2022, relacionado ao ventilador Puritan Bennett™ 980 assinando abaixo. Eu
também concordo em posteriormente distribuir e comunicar essas informacgdes importantes em minha instituicdo

conforme necessario.

Nome: (imprimir) Assinatura: Data:

Sem Inventario (Marcar a opcao): |:|

Nimero de Série | Local (Nome do Endereco, se diferente das informacées fornecidas

Departamento) acima

Caso tenha qualquer ddvida relacionada a este aviso de seguranca de dispositivo médico, entre em contato com o
seu representante Medtronic.

Nota: O destinatario pode continuar a receber lembretes deste aviso até que uma resposta seja recebida. Se houver algum

campo do formulédrio que vocé ndo conhece ou sobre o qual ndo possui informacgdes, cologue N/A ou_uma linha. Os campos nome,

assinatura, data e pais devem ser sempre preenchidos. Por favor, note que os formuldrios com espacos em branco ndo séo aceitos

como validos.

Instrugdes: Para fins de cumprimento de exigéncia legal, solicitamos o preenchimento e assinatura desse registro de contato, assim
que recebido, para que possamos comprovar o repasse da notificagdo junto a ANVISA. Favor encaminhar uma cépia digitalizada
para o Departamento de Qualidade Medtronic, para o e-mail:  monica.c.rodrigues@medtronic.com  ou
rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com.
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