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Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie darlber, dass Medtronic die Software-Aktualisierung
R7.1 fir alle Modelle der Beatmungsgerate der Serie Puritan Bennett™ 980 (PB980) herausgibt.

Diese Software wird als Reaktion auf interne Laborbeobachtungen und Kundenberichte von
Uberhitzung und/oder thermischen Schaden an der Batterie herausgegeben. Seit Juli 2019 traten
bei insgesamt acht (8) von liber 45.000 installierten Batterien solche Ereignisse auf. Es gab keine
Vorfélle mit Verletzungen von Patienten oder Anwendern, die im Zusammenhang mit diesem
Sachverhalt stehen. Die neue Software-Version ist jetzt verfligbar.

Beschreibung des Sachverhalts

Das Software Update R7.1 wird bereitgestellt, um das gesamte Batteriemanagementsystem fir
die Beatmungsgerate der Serie PB980 zu verbessern. Diese Software wird:

® die Ladespannung der Batterie optimieren, um die Zuverlassigkeit der gesamten Batterie
zu verbessern.

e Benutzer warnen und anweisen Batterien zu ersetzen, wenn eine defekte Zelle in der
Batterie erkannt wird.

e Benutzer in Echtzeit Gber die grafische Benutzeroberflache (GUI) alarmieren, wenn eine
Batterie ihre Nutzungsdauer (etwa drei Jahre) Uberschritten hat oder innerhalb von 90
Tagen nach Ablauf der Nutzungsdauer.
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Risiko fiir die Gesundheit

Wiederaufladbare Batterien, die nach Ablauf ihrer Nutzungsdauer verwendet werden, kdnnen
moglicherweise nicht mehr vollstdndig aufgeladen werden, die Ladung nicht mehr halten oder auf
andere Weise nicht mehr wie vorgesehen funktionieren. Solche Batterien kdénnen sich auch
Uberhitzen und das Risiko der Exposition von Rauch oder geféhrlichen Stoffen bergen, was zu
Verbrennungen und/oder Bronchospasmen fihren kann, wenn auch mit sehr geringer
Wahrscheinlichkeit.

Medtronic rat, dass Sie Ihr Beatmungsgerat der Serie PB980 in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien lhrer Einrichtung weiterhin verwenden kdénnen. Unsere interne Datenanalyse und
Uberpriifung potenzieller Risiken fiir die Patientensicherheit ergab, dass eine mégliche Schadigung
von Patienten, Anwendern, Eigentum oder der Umwelt unwahrscheinlich ist.

Von Medtronic ergriffene MaBnahmen

e Medtronic entwickelte ein Software-Update, R7.1. Diese Softwareversion ist zur
Installation verfligbar.

e  Fir alle Kunden mit Garantie- und Servicevertrag wird der Medtronic-Servicetechniker die
R 7.1-Software im Rahmen des nachsten vereinbarten oder geplanten Wartungstermins
auf dem Gerét installieren.

e |mHinblick aufEinheiten, die sich nicht mehrim Garantiezeitraum befinden oder fiir die kein
Servicevertrag besteht, wird der Servicetechniker mit Ihnen Kontakt aufnehmen und einen
Termin fur das Aufspielen des Software Updates vereinbaren.

e Dariiber hinaus hat Medtronic Anderungen in der Bedienungsanleitung fir
Beatmungsgerate der Serie PB980 vorgenommen. Das Handbuch wurde mit zusatzlichen
Informationen fir Anwender bezlglich der neuen Software-Aktualisierung ergénzt. Das
Uberarbeitete Handbuch ist abrufbar unter:

https://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html

MafRnahmen, die Sie ergreifen sollten

¢ Bitte halten Sie sich an die in der Bedienungsanleitung des Beatmungsgeréates der Serie
PB980 und im Addendum beschriebenen Anweisungen zur Handhabung, Lagerung und
zum Austausch von Li-lonen-Batterien.

e Entsorgen Sie defekte Batterien oder Batterien, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht
haben, umgehend gemaf} den 6rtlichen Vorschriften.

Zur allgemeinen Erinnerung: Verwenden Sie gemaR Abschnitt 3.6.1 der Bedienungsanleitung nur
Batterien der Marke Covidien. Die Verwendung von Batterien anderer Hersteller oder
wiederaufbereiteter Batterien kdnnte dazu fuhren, dass die Batterien das Beatmungsgerat fiur eine
kirzere Zeit als angegeben betreiben oder dass Brandgefahr entsteht.
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Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zu informierende
Personen in Ihrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.

Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebenen Kontaktpersonen. Bitte bewahren Sie diese
Information zumindest solange auf, bis die MaRnahme abgeschlossen wurde.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch diesen Sachverhalt mdglicherweise
entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den fir lhre
Einrichtung zustandigen Medtronic RMS Vertriebsmitarbeiter oder an Michael Miller unter
Tel.0172 8670643.

Mit freundlichen GriRen
Medtronic GmbH

Business Unit Director Germany Sr. Manager Regulatory & Quality
Respiratory & Monitoring Solutions
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