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POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urdger

Do wszystkich uzytkownikéow

respiratorow Dréger

Infinity Acute Care System — stanowisko do intensywnej opieki (Evita V500),

Infinity Acute Care System - stanowisko do opieki neonatologicznej (Babylog VN500i Evita V300)

sierpien 2021 r.
Wazna informacja dotyczaca bezpieczernstwal!

Okazjonalne ponowne uruchamianie si¢ urzadzenia

Problem dotyczy wylacznie nastepujacych aparatow:

Infinity Acute Care System — stanowisko do intensywnej opieki (Evita V500) z oprogramowaniem w wersji
SW2.60 i starszym, z zainstalowang opcjg pomiaru CO2

Infinity Acute Care System — stanowisko do opieki neonatologicznej (Babylog VN500) z oprogramowaniem
w wersji SW2.60 i starszym, z zainstalowang opcjg pomiaru CO2

Evita V300 z oprogramowaniem w wersji SW2.60 i starszym, z zainstalowang opcjg pomiaru CO2

Szanowni Panstwo,

w ramach realizowanego przez nas globalnego monitorowania produktéw po wprowadzeniu do obrotu
odnotowaliémy sporadyczne przypadki ponownego uruchamiania sie wyzej wymienionych aparatow.

Ponowne uruchamianie (restart) to specjalnie zaprojektowana funkcja przywracajgca respirator do prawidtowej
pracy. W rzadko zgtaszanych przypadkach biad przetwarzania danych w ramach aktywnego pomiaru COz
powodowat samoczynny restart respiratora. Urzgdzenia, ktdre nie posiadaja

zintegrowane;j funkcji pomiaru COz lub w ktérych ta funkcja jest wytaczona, nie sg podatne na ten problem.
Btad mozna skutecznie wyeliminowac poprzez nieaktywowanie zintegrowanego pomiaru COa.

W razie potrzeby mozna zastosowaé zewnetrzny monitoring COz. Po zastosowaniu sig do informacji podanych
w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa mozliwa jest dalsza eksploatacja urzagdzen.

Do dnia sporzadzenia niniejszego pisma do Drager zgtoszono globalnie 23 skargi dotyczace opisanego
problemu w urzadzeniach Evita V500 i Evita V300 (co daje czestos¢ wystepowania® na poziomie 3 przypadkéow
w ciggu 1 roku pracy 1000 respiratorow). Nie zgtaszano negatywnego wplywu na zdrowie pacjentow.
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Podczas ponownego uruchomienia nastepuje chwilowe przerwanie wentylacji, a system pomocniczego
alarmu dzwiekowego aktywuje alarm dzwigkowy. Ukiad oddechowy otwiera sie na powietrze z otoczenia
podczas restartu, umozliwiajgc pacjentowi spontaniczne oddychanie.

Otwarcie uktadu oddechowego na otoczenie powoduje wytgczenie podtrzymywania wentylacji z respiratora,
w tym PEEP. Jednostka wentylacyjna uruchamia sie ponownie i po okoto 8 sekundach automatycznie wznawia
wentylacje z ustawieniami identycznymi do tych sprzed restartu.

Po zakonczeniu procesu ponownego uruchamiania uzytkownik jest o tym informowany w powiadomieniu o
alarmie ,Zakoriczono ponowne uruchamianie jednostki wentylacyjnej” pojawiajgcym sie na wyswietlaczu wraz
z odtworzeniem serii dzwiekowych sygnatéw alarmowych.

Nastepnie emitowany pomocniczy alarm dzwiekowy w jednostce wentylacyjnej wytgcza sie.

Wiecej informacji o tym powiadomieniu o alarmie mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi urzgdzen.

Przewiduje sie, ze poprawiona wersja oprogramowania bedzie dostepna w IV kwartale 2021 r.

Gdy tylko oprogramowanie bedzie dostepne, Panstwa lokalny przedstawiciel serwisu Drager lub nasz partner
serwisowy skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia terminu przeprowadzenia nieodptatnej aktualizacji
oprogramowania.

Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw wyzej wymienionych produktéw oraz innych oséb
zainteresowanych w Paristwa organizacji o niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczerstwa.
Jesli dostarczali Panstwo te produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii informacji.

Prosimy o zatrzymanie tej informacji przynajmniej do czasu zakonczenia realizacji dziatania korygujgcego.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym komunikatem, jednakze uwazamy, ze wskazane
dziatania sg niezbedne jako $rodek zapobiegawczy w celu poprawienia bezpieczenstwa pacjentdw.
Dziekujemy za okazywane wsparcie.
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* czestoéé wystepowania obliczana jest na podstawie liczby zgloszonych zdarzen, bazy zainstalowanych urzadzen i czasu pracy w mo-
mencie oceny




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

Wszysikie logo, znaki towarowe i nazwy handlowe uzyle w dokumencie wylgcznie w calu pogiadowym nalezg do ich odpowiednich wiascicsii
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