POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urager

Do wszystkich klientow i uzytkownikéw
respiratorow Drager Evita V800, Evita V600,
Babylog VN800 oraz Babylog VN600
Kwiecien 2021

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa!

Ponowne uruchamianie, btedne alarmy o stezeniu FiO2, zawieszanie sie systemu
SmartCare/PS (SC/PS)

Problem dotyczy nastgepujacych produktéw: Evita V800, Evita V600, Babylog VN800 oraz
Babylog VN600 z oprogramowaniem 1.05.00

Szanowni Panstwo,

W ramach naszych globalnych dziatan w zakresie nadzoru produktow, zwrécilismy uwage na
przypadki, w ktorych wystapity problemy techniczne, w wyzej wymienionych urzadzeniach.

83 to trzy osobne i niepowigzane problemy, za ktére odpowiada oprogramowanie stosowane

w powyzszych produktach, i mogg one wystepowa¢ sporadycznie. W zadnym ze zgtoszonych
przypadkéw opisywane problemy techniczne nie spowodowaty zadnego zagrozenia dla pacjentow.

W tym pismie chcielibysmy poinformowa¢ Paristwa o wspomnianych wyzej problemach i naszych
dalszych planach, ktére podejmiemy w nastepnej kolejnosci.

1. Ponowne uruchamianie sie respiratora

Ze wzgledu na bigd w oprogramowaniu urzgdzenia (nieprawidtowy limit czasu przetwarzania
danych w systemie mikroprocesora), respirator (jednostke wentylacyjng i wyswietlacz) moze
sporadycznie ulega¢ ponownemu uruchomieniu.

Ponowne uruchomienie nie stanowi bledu samo w sobie, pozwala natomiast urzgdzeniu
powrdci¢ do poprawnego funkcjonowania. Jednakze, w trakcie ponownego uruchamiania,
proces wentylacji jest tymczasowo przerwany, co sygnalizowane jest przerywanym sygnatem
dzwigkowym, emitowanym przez zapasowy system alarmu akustycznego.

Podczas ponownego uruchamiania urzadzenia, ukiad oddechowy jest otwarty zapewniajgc
dostgp do powietrza otoczenia, w celu umozliwienia pacjentowi samodzielnego oddychania.
Fakt otwarcia uktadu oddechowego na otaczajgce powietrze powoduje utrate cisnienia
koncowo-wydechowego PEEP. Po okolo 8 sekundach respirator jest ponownie uruchomiony

i automatycznie wznawia wentylacje, z tymi samymi nastawami, co poprzednio.
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Procedura ponownego uruchomienia wyswietlacza trwa okoto jednej minuty.
W tym czasie proces odbywajgcej sie juz wentylacji moze by¢ monitorowany na wbudowanym
w jednostke wentylacyjng wys$wietlaczu OLED, ktéry zapewnia dostgp do podstawowych
danych, takich jak: stezenie FiO2, objetos¢ minutowa oraz cisnienie w drogach oddechowych.

2. Bledne alarmy ,,FiO2 wysokie” oraz ,,FiO2 niskie”

Ze wzgledu na blad w oprogramowaniu urzadzenia, alarmy ,FiO2 wysokie” i ,FiO2 niskie”
mogg by¢ zakomunikowane jednoczesnie, lub niezgodnie z wy$swietlanym pomiarem stgzenia
tlenu.

W takiej sytuacji warto$¢ pomiaru wyswietlana w polu parametru FiO2 i na wyswietlaczu
OLED respiratora, jest zgodna z mierzonym i podawanym stezeniem tlenu.

Opisany powyzej problem moze wystapic jedynie wtedy, gdy parametr FiO2 zostat nastawiony
kiedy urzadzenie znajduje sie w trybie Standby. Moze sie to zdarzy¢, na przyktad wtedy, gdy
urzgdzenie przygotowywane jest do przyjecia nastepnego pacjenta i nacisnigty zostanie
przycisk ,Nowy pacjent”

W takim przypadku, w okreslonych okolicznosciach, po rozpoczeciu wentylacji, mogg
uruchomi¢ sie wymienione wyzej alarmy. Nie jest mozliwe wczesniejsze okreslenie, jak diugo
zajmie rozwigzanie problemu i samoczynne wytgczenie sie alarméw. Bedzie to zalezato m. in.
od tego, jak diugo urzadzenie obstugiwane byto w trybie czuwania. Jesli wystapitoby
rzeczywiste odstepstwo od limitéw alarmowych, nie mogtoby by¢ zakomunikowane
dodatkowym alarmem ze wzgledu na rozbrzmiewajacy juz alarm.

Jesli wystgpit ten problem, nalezy skontrolowac¢ stan pacjenta.

Problemu tego mozna unikngé poprzez skrocenie czasu utrzymania urzgdzenia w trybie
czuwania ,Standby” lub poprzez uruchomienie urzadzenia bezposrednio przed rozpoczeciem
wentylacji. Zalecamy stosowanie tego rozwigzania, dopoki nie zostanie udostgpniona

i zainstalowana aktualizacja oprogramowania.

3. System SmartCare/PS (SC/PS) zawiesza proces odzwyczajania (dotyczy jedynie
modeli Evita V800, Evita V600)

Ze wzgledu na bigd oprogramowania urzadzenia, w procesie odzwyczajania pacjenta od
respiratora, moze nastapi¢ przerwa i nie zostanie ono wznowione.




Problem jest wywolywany i moze by¢ rozpoznany w nastepujgcy sposob:
1. SC/PS wskazuje poprawne dziatanie wyswietlajgc ikone O

2. Jesli system wykryje np. rozigczenie lub nieszczelno$¢, sesja pacjenta zostaje
tymczasowo przerwana zgodnie z ustawieniami.
3. Przerwanie procesu odzwyczajania oznaczone jest ikong ,Zi

4. Z powodu btedu oprogramowania system nie identyfikuje poprawnie zaistniatego
rozwigzania problemu, np. ponownego podigczenia lub tego, ze wyciek juz nie
wystepuje.

5. W wyniku tego, nie nastepuje dalsza automatyczna regulacja wsparcia
cisnieniowego. Stan ten jest sygnalizowany zapalong na state ikong :
jednak bez sygnatu dzwiekowego, ktéry sygnalizowatby trwate przerwanie lub
zawieszenie dziatania SC/PS.

Problem ten moze by¢ spowodowany na przykiad wystapieniem kolejno po sobie kilku
powodéw do zawieszenia sesji odzwyczajania pacjenta od respiratora (patrz Instrukcja obstugi
SmartCare/PS, rozdziat 7.1 Alarmy i powigzane z nimi dziatania) lub przez wystgpienie jednej
przyczyny kilkukrotnie.

Jesli sesja SC/PS ulegnie trwatemu zawieszeniu, mozliwym jest, ze wysSwietlane bedg
komunikaty sprzeczne z rzeczywistoscig, takie jak ,SC: SBT udany” lub ,SC: Zmniejsz PEEP,
jesli to mozliwe”. W przypadku, gdy wyswietlane sg takie wiadomosci, nalezy sprawdzic, czy
istniejg przyczyny kliniczne do podjgcia nastepnych krokéw zwigzanych z tymi
wiadomos$ciami, czy nastapito trwate przerwanie sesji SC/PS.

Jesli sesja SC/PS ulegta trwalemu przerwaniu, nie nastepuje dalsza automatyczna regulacja
wsparcia cisnieniowego. Pacjent bedzie otrzymywat ostatnig wartos¢ wsparcia cisnieniowego
aktywng przed przerwaniem sesji. Mozliwa jest reczna regulacja wsparcia ci$nieniowego
i innych ustawien. Wszystkie funkcje respiratora zostajg zachowane, a wszelkie alarmy
komunikowane sg poprawnie. Istnieje mozliwos¢, ze powiadomienia zwigzane z SC/PS beda
wyéwietlane na wizualnym interfejsie uzytkownika.

W celu przywrocenia poprawnego funkcjonowania systemu SC/PS, pacjent musi by¢
odtaczony od respiratora, natomiast sam respirator musi zostac catkowicie wytgczony

i uruchomiony ponownie. Mozna dalej korzystac z funkcji SC/PS, jednakze nalezy uwazac na
ikony opisane powyzej.

Obecnie jestesmy w trakcie badania powyzszych probleméw i przygotowywania oprogramowania
wolnego od tych bledéw. Spodziewamy sie, ze odpowiednie aktualizacje dostepne begdg w drugiej
potowie 2021 roku. Panstwa lokalny przedstawiciel serwisu firmy Dréger skontaktuje sig z Panstwem
w celu ustalenia daty instalacji darmowej aktualizacji oprogramowania.

W tzw. miedzyczasie nadal mozecie Panstwo korzysta¢ z urzadzen, zwracajgc szczegding uwage na
opisane powyzej sytuacje.

Prosimy poinformowac o powyzszym wszystkich uzytkownikéw w Panstwa placowce, ktorych dotyczg
powyzsze problemy. Odpowiednie wiadze réwniez zostang poinformowane o powyzszej akcji
specjalnej.




Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wywotane tym komunikatem, jednakze uwazamy, ze byt on
niezbedny jako $rodek zachowawczy w celu poprawienia bezpieczeristwa pacjentow i uzytkownikow.

Z wyrazami szacunku,

[podpis nieczyteiny] [podpis nieczytelny]

Frank Ralfs Sonja Hillmer

Starszy Menedzer ds. Rozwoju Produktu Dyrektor Wydziatu Nadzoru Produktu Wprowadzonego
Obszar Dziatalnosci Opieki Respiratorowej na Rynek

Oddziat Gospodarczy ds. Leczenia Kwestie dot. Jakosci i Regulacyjne

Dragerwerk AG & Co. KGaA Wydziat Medycyny

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Wizystkie logo, znaki towwowe i nazwy handlowe uzyiec w dokumencie wylgczme w celu pogtydowym nalezg do ich odpowiednich whaicicieli.
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